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1. ALKALMAZASI TERULET

A minéségiranyitasi kézikonyv (SE-GRI-MK), a Genomikai Medicina és Ritka Betegségek
Intézet (tovabbiakban: Intézet) szervezetét, szervezését és iranyitasi rendszerét leird
alapdokumentum, hatalya az intézetre, és az intézet valamennyi dolgozojara kiterjed. Az Intézet
mindségiranyitasi kézikonyve és kapcsolodo eljarasai Osszhangban vannak a Semmelweis
Egyetem integralt mindségiranyitasi kézikonyvével (SE-MK www.semmelweis-egyetem.hu),
szervezeti €s mikodési szabalyzataival és eljarasaival.

A Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézet betegellato egységeit az MSZ EN 1SO

9001:2009, valamint MEES 1.0v standardok teljesiilése szerint kivanja tanusitani a
tevékenységét, amely a kovetkezo:

Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézet jarObeteg-ellatasa, diagnosztikai, kutatasi
tevékenysége valamint a gradudlis és posztgradudlis szintli oktatési feladatok.

Az el6irasok betartasaért és betartatasaért az intézetben az intézetvezetd altala megbizott
mindségiranyitasi vezetd, az egyes egységek vezetoi , €s a vezetd asszisztens felel.

A dokumentum kodja: SE-GRI-MK Oldal: 4/56
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2. RENDELKEZO HIVATKOZASOK

A Kézikonyv alkalmazasahoz a kovetkez6kben felsorolt dokumentumok nélkiilozhetetlenek.

ISO 31 (6sszes rész) Szabvényositas és hasonl6 tevékenységek. Altalanos szotar

ISO Guide 31 Mennyiségek és mértékegységek

ISO/IEC Guide 43-1  Jartassagi vizsgalat laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitassal.
1. rész: Jartassagvizsgalati tervek fejlesztése és mitkkodtetése

1SO 9000:2005 Mindségiranyitasi rendszerek. Alapok és szotar

1ISO 9001:2008 Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények

ISO 15189:2007 Orvosi laboratériumok. A mindségre €s a felkésziiltségre vonatkozo
kovetelmények

MEES 1.0v Magyar Egészségiigyi Ellatasi Standardok

A metrologia alap- és altalanos fogalmainak nemzetkozi szotara (VIM).
BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP, OIML.

Jelen Mindségiranyitasi Kézikonyv az MSZ EN 1SO 15189:2007 szerkezeti felépitését koveti.
Biztositja az MSZ EN 1SO 9001:2009 szabvanyok, valamint a NAT NAR-20-IX 2. véltozat
szakma specifikus alkalmazasi magyarazatok, tovabba a helyes laboratoriumi gyakorlat
szabalyai altal meghatarozott mindségi és szakmai kovetelmények megvalosulasat.

A dokumentum kodja: SE-GRI-MK Oldal: 5/56
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3. SZAKKIFEJEZESEK ES MEGHATAROZASOK
E dokumentum szempontjabol a NAR-20-1X, az 1SO 9000, I1SO 17000, az ISO/IEC Guide 2,
VIM ¢és a 9/2001. (I11.30.) EiiM-FVM egyiittes rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat
alkalmazésarol és ellenérzésérdl c. jogszabaly mellékletében kozolt szakkifejezéseken és
meghatarozasokon tilmenden a kovetkezok érvényesek.
A mérés pontossaga (accuracy of measurement)
A mérési eredménynek €s a mérend6 mennyiség valddi értéke kozotti 6sszhang mértéke.
Biolégiai referenciatartomany (biological reference interval)
A referenciaérték-eloszlas kdzponti 95%-os tartomanya.
Megjegyzések:
1. Ez a fogalom helyettesiti az olyan helyteleniil hasznalt fogalmat, pl. normal tartomany.
2. Altaldban, bar oOnkényesen, a referenciatartomany meghatdrozasara a 95%-os kozponti
tartomany hasznalatos. Bizonyos esetekben mds méretii tartomany kijeldlése vagy a
referenciatartomany aszimmetrikus elhelyezése sokkal megfelelébb lehet.
Genetikai eltérések molekularis biologiai vizsgalatai soran normalnak minden esetben a
human referencia genomot értjiik és az adott eltéréseket ehhez képest adjuk meg.
Vizsgalat (examination)
Olyan miveletek Osszessége, amelyeknek a célja valamely dolog tulajdonsagainak vagy
értekeinek a meghatarozéasa
Megjegyzés: Bizonyos szakteriileteken (pl. a mikrobioldgidban) az dsszes vizsgalat, megfigyelés
és mérés egylitt jelenti a vizsgalatot.
Mérés (measurement)
Miiveletek 0sszessége, amelyek célja egy mennyiség értékének a meghatdrozésa.
A laboratorium képessége (laboratory capability)
A kérdéses vizsgalathoz rendelkezésre 4llo fizikai, kornyezeti és informacids erdforrasok,
személyzet, jartassag és szakértelem.
Laboratoriumvezeté (laboratory director)
A laboratériumeért felelds, hataskorrel rendelkezd felkésziilt személy(ek).
A laboratorium vezetdsége (laboratory management)
A Intézetigazgatd altal vezetett laboratoérium tevékenységét iranyitd személy(ek)
Orvosi laboratérium (medical laboratory)
Klinikai laboratorium (clinical laboratory)
Olyan laboratérium, amely az emberi testbdl szdrmazo anyagok bioldgiai, mikrobiologiai,
immunolodgiai, kémiai, immunhematoldgiai, hematoldgiai, biofizikai, citoldgiai, patologiai vagy
mas vizsgalatat végzi azzal a céllal, hogy informéciot szolgéltasson a betegségek diagndzisédhoz,
megeldzéséhez és kezeléséhez vagy az egyén egészségi allapotanak értékeléséhez, és amelynek
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révén konzultativ tanacsadast nytjthat a laboratériumi vizsgalatok valamennyi vonatkozéaséaban,
beleértve az eredmények értelmezését és a tovabbi megfeleld vizsgalatokra vonatkozo
javaslatokat.

Megjegyzés: Ezek a vizsgalatok magukban foglaljadk azokat az eljarasokat is, amelyek
meghatarozzak, mérik, vagy barmely modon leirjadk bizonyos anyagok vagy mikroorganizmusok
jelenlétét vagy hianyat. Azok a munkahelyek, ahol csak gytjtik, vagy elokészitik a vizsgalati
anyagokat, illetve csak mintatovabbitd vagy elosztd kozpontok, nem tekinthetdk orvosi vagy
orvosi laboratoriumnak, azonban részét képezhetik egy nagyobb laboratoriumi haldézatnak vagy
rendszernek.

Vizsgalat elétti eljarasok (pre-examination procedures)

Preanalitikai szakasz (preanalytical phase)

Id6érendi sorrendben az orvos igényével kezdddo €s a vizsgalatkérést, a beteg elokészitését, az
els6dleges minta gylijtését és a laboratdriumba és a laboratoriumon beliili szallitasat tartalmazo
¢s a vizsgalati eljaras megkezdésével befejezddo 1€pések.

Vizsgilat utani eljarasok (post-examination procedures)

Posztanalitikai szakasz (postanalytical phase)

A vizsgalatot kovetd folyamatok, amelyek magukban foglaljak az eredmények modszeres
atvizsgalasat, formai kialakitdsat és értelmezését, a kiadasra irdnyuld felhatalmazast, az
eredmények kozlését és tovabbitasat, tovabba a vizsgalati mintak tarolasat.

Minta (sample)

Valamely rendszerbdl azzal a céllal vett egy vagy tobb rész, hogy informacidt szolgaltasson a

rendszerrdl, sok esetben azért, hogy a rendszerrel vagy annak miikodésével kapcsolatos
dontéshozatal alapjaul szolgaljon.

Elsédleges minta (primary sample)

Vizsgalati anyag (specimen)

Valamely rendszerbdl eredetileg vett egy vagy tobb minta dsszessége.

Megjegyzés: Egyes orszagokban a vizsgélati anyag elnevezés (specimen) hasznalatos az
els6dleges minta (primary sample) (vagy annak frakcidja/almintdja) helyett, ami a
laboratoriumba kiildéshez elokészitett vagy a laboratorium altal dtvett minta, amelyet vizsgalatra
szannak.

Masodlagos minta (secondary sample)

Olyan vizsgalati anyag (specimen), amely az elsddleges minta tovabbi feldolgozasabol
keletkezik (P1. izomszovetbdl izolalt DNS vagy RNS minta)

Mennyiség (quanity)

Jelenség, targy vagy anyag mindségileg megkiilonboztethetd ¢s mennyiségileg meghatarozhato
tulajdonsaga.

Ko6zremiikodo laboratérium (referral laboratory)

Olyan kiilsé laboratorium, amelybe a mintat kiegészitd vagy megerdsitd vizsgalati eljaras és
leletezés céljabol tovabbitjak.
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Visszavezethetoség (traceability)

Egy mérés eredményének vagy egy etalon értékének az a tulajdonsidga, hogy megadott
bizonytalansaggal rendelkezd Osszehasonlitisok megszakitas nélkiili lancolatdn keresztiil
kapcsolddik megadott referenciakhoz, altalaban nemzeti vagy nemzetkozi etalonokhoz.

A mérés valodisaga (trueness of measurement)

Nagy sorozatban mért értékek atlagértéke és a valodi érték kozotti megegyezés kozelsége.

A mérés bizonytalansaga (uncertainity of measurement)

A mérési eredményhez tarsitott jellemz0O, ami azt az értékszorast jellemzi, ami megalapozottan a
mérendd mennyiségnek tulajdonithato.
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4.

IRANYITASI KOVETELMENYEK

Az Intézet szervezeti felépitése és mindségiranyitasi rendszere elsGsorban a betegek, a
laboratorium szolgaltatasait igénybe vevok elvarasainak vald megfelelésen alapszik.

Az Intézet egyetemi regionalis és orszagos szolgaltatast ny0jtd orvosi diagnosztikai
laboratoriuma, és betegellatd tevékenysége vonatkozasaban érvényes miikodési engedéllyel
rendelkezik.

4.1.  Szervezet és vezetoség

Az Intézet az Altaldnos Orvostudomanyi Kar betegellatdsban részt vevé egységei kozé tartozik,
melyen belill klinikai vizsgalatok (neurologiai, pszichidtriai, klinikai genetikai) és terapia
bealltasok, neurofiziologiai, neuroppatologiai és molekuléris biologiai vizsgalatok végzésére a
felmeriild igényeknek megfelelden 4 laboratoriumi egység és biobank mikodik. A Klinikai
Kozponton beliili elhelyezkedését a SE-MK-M13 A Semmelweis Egyetem organogramja
mutatja. A Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézet igazgatdja az AOK dékanjanak
tartozik feleldsséggel.

Az intézet a SE Ritka Betegségek Centruma (haldézata), valamint a Molekuldris Neurologiai
Klinikai és Kutatasi Kozpont haldzatahoz csatlakozott.

00

A Semmelweis Egyetem, amely a Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézetet
mikddteti, rendelkezik egészségligyi szolgaltatas végzésére vonatkozo felelGsségbiztositassal.

4.1.1. Az intézmény megnevezése

A Semmelweis Egyetem székhelye: 1085 Budapest, VIIIL Ull6i ut 26.
A Semmelweis Egyetem Magyarorszag szakmailag 6nallo, autoném felséoktatasi intézménye,
onkormanyzattal rendelkezd jogi személy, amely Alapit6é Okirata alapjan miikodik.

A Semmelweis Egyetem karai és azok telephelyei:

Altalanos Orvostudomanyi Kar (AOK) — 1085 Budapest, Ul16i ut 26.
Egészségtudomanyi Kar (ETK) — 1088 Budapest, Vas u. 17.
Fogorvos tudomanyi Kar (FOK) — 1085 Budapest, Szentkiralyi u. 47.
Gyobgyszerésztudomanyi Kar (GYTK) — 1085 Budapest, Ul16i ut 26.
Testnevelési és Sporttudomanyi Kar (TSK) — 1123 Budapest, Alkotas t 44.
Egészségiigyi Kozszolgalati Kar (EKK) — 1125 Budapest, Kutvolgyi ut 2.

A felsorolt hat kar szakmai autondmiaval rendelkezik.

A SE feladata az egészségiigy ¢s a testkulttra teriiletén:
- fels6foku szakképzés,
- foiskolai- és egyetemi szintli alapképzés,
- fdiskolai- és egyetemi szintll szakirdnyl tovabbképzés,
- doktori- illetve mesterképzés,
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- abiologia, a kémia és az orvostudomany teriiletén alap- ¢€s alkalmazott kutatasok
¢s fejlesztések, technoldgiai innovacio,

- egészségligyi ellatds (a progressziv ellatds felsé szintjének megfeleld
szolgaltatas),

- aversenysport segitése.

Az intézmény felett az emberi eréforrasok minisztere torvényességi feliigyeletet gyakorol.

Az Intézet jogi azonosithatosaga:
Megnevezés: Semmelweis Egyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar
Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézet
Igazgato: Prof. Dr. Molnar Maria Judit
E-mail: molnar.mariajudit@med.semmelweis-univ.hu

Az Intézet kialakulasanak rovid torténete, kiildetése.

A Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézetének (GRI) megalakitasat a Semmelweis
Egyetem Szenatusa 2012 —ben hatarozta el a 44/2012. (IV. 26.) szamu hatarozataban. Az Intézet
2012. janius 1. 6ta miikddik. Eléde 2008 és 2012. junius 1 kozott a Neurologiai Klinikai Molekularis
Neuroldgiai Kozpontja volt. A Genomikai Medicina és Ritka Betegségek Intézete (GRI)
kiildetésének tekinti a ritka betegségek hazai és hataron ativeld ,,state of art” diagnosztikdjat,
kezelését és gondozasat valamint a komplex betegségek genomikai predikciojat és a predikcios
eredmények értelmezését, ahhoz genetikai tanacsadas szolgaltatasat. A Semmelweis Egyetemen
beliil ellatja az egyetemi Ritka Betegség Centrumban a koordinatori szerepet a ritka betegek
betegutjainak optimalizalasa céljabol. A SE Szenatus 44/2012. (IV. 26.) szamu hatarozataba alapjan
a Semmelweis Egyetem organogramjaban a Ritka Betegségek Centruma a Genomikai Medicina €s
Ritka Betegségek Intézete feliigyelete alatt van.

A GRI a legmodernebb technolédgiak segitségével diagnosztizalja azokat a betegségeket, melyek
kialakuldsaban az egyes gének rendellenességei szerepet jatszanak, illetve a human genom bizonyos
variacioi ismeretében becsiili meg a gyakori, komplex betegségek kialakuldsanak valdszintiségét. A
diagnosztikan kiviil az egyes betegségek gyogyitasaban alkalmazza a biotechnoldgia altal nyujtott Uj
terapias lehet6ségeket valamint genetikai tanacsadas keretein beliil segiti az egyes genetikai leletek
értelmezését, a csaladtervezést, bizonyos betegségek és gydgyszer mellékhatasok megel6zését.

A ritka betegségek természetébdl adoddan elsdsorban a kdzponti és periférias idegrendszer, valamint
a vazizomzat betegségei allnak az Intézet betegellatdsanak fokuszaban.

Az Intézet feladatanak tekinti a klinikai genetika, genomika gradualis és postgradualis oktatasat,
valamint e teriileten kutatasfejlesztési tevékenység folytatasat. Kutatasi tevékenységének fontos
eleme az ellatott betegek regiszterének €s biobankjanak épitése, nemzetkdzi konzorcumiokban vald
részvétel.
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4.1.2 Az intézet szolgaltatas megfelelosége

Az intézettel kapcsolatban allo betegek és megbizok (beutaldé orvosok) mindenkori elvarasa és
kovetelménye, a kor szinvonaldn 4all6, a hazai és nemzetkozi gyakorlatban alkalmazott
laboratoriumi diagnosztikus eljarasok alkalmazasa, magas szintli szolgéltatas biztositasa a
hatalyos torvények és jogszabalyok figyelembevételével. Ezen {6 alapelvre épiilé elvards a
magas mindségi szinvonall, hatékony ¢€s a betegségek minél pontosabb felismerését, a
gyogyulast, a betegség azonositasat legjobban eldsegitd diagnosztikus modszerek, eljarasok
alkalmazaséaval végzett tevékenység, s mellette a korszerli nemzetkdzi igényeket is kielégitd
kornyezeti teljesités. Alapvetd kovetelményiink a betegek és a megbizok sziikségleteinek
maradéktalan és gazdasagos kielégitése.

Az intézet megbizoi lehetnek az OEP, SE Klinikdk, Semmelweis Egészségligyi Szolgaltatd
KFT, kérhazak, héaziorvosok, szakrendeldk, klinikai kiprobalasok esetén a gyogyszergyarak,
diagnosztikai és terapias fejleszték és a szolgaltatdi szerzédést kotok. (SE-GRI-MK-M15) Az
intézet szolgaltatasait igénybe vevok.

A szolgaltatasi tevékenységek végzésekor és a kiillonbozo beszallitokkal szemben a mindségi
magatartas ¢és az eredményesség az alapvetd kovetelmény.

4.1.3. Személyzet felelossége

Az intézet vezetéje a SE AOK dékanjanak tartozik feleldsséggel. A Intézet minSségiranyitasi
rendszerét fliggetlentil miikddteti a SE rendszerétdl, a Intézet mindségiranyitasi vezetdje az
intézet igazgatdjanak tartozik feleldsséggel. A tevékenységek soran a felelésségek rogzitettek,
egyértelmilen meghatarozhatdak.

A Intézet valamennyi egysége megfeleld hataskorrel felruhazott, képzett, a feladatok ellatasara
felkésziilt személyzettel és sziikséges erdforrdsokkal rendelkezik a jarobeteg ellatdsi és
diagnosztikal, terapias valamint oktato és kutatd tevékenység végzéséhez.

4.1.4. Az Intézet partatlansaga

Az Intézet partatlansaganak biztositasarol a Minéségpolitika nyilatkozatban (1d.4.2.3.)
taniskodik. A belsd szabalyok biztositjak, hogy az Intézet szakmai dontései objektivek,
értekitéletei fiiggetlenek, elfogulatlanok és figyelembe veszik a hatalyos jogszabalyokat.

Az Intézet a tevékenységben é€rintett vagy arra hatast gyakorldo személyzet feleldsségét egyeb
érdekviszonybol szarmazé ellentét nem sérti. Amennyiben ilyen érdekviszony fennall, a
dolgozok kotelesek azt a Intézet vezetdjének tudomésara hozni, aki a kérdés elbiralasdban a SE
vezetésének irdnymutatasa szerint jar el.

Az Intézet beszallitdja csak az lehet, akit értékelést kovetden az intézet igazgatdja elfogadott. A
beszerzések folyamata az Egyetemi szabalyzat alapjan torténik.

A hatésagi intézkedéseket, beszerzési és mindségiranyitasi folyamatokat nyomon kovetjiik és
dokumentaljuk.

4.1.5. Mindségirdanyitdsi rendszer bevezetése

Az Intézeten beliil az egyes jarobeteg rendelések valamint a laboratoriumi egységek
milkodtetése (a feladat ellatasahoz sziikséges személyi, és targyi feltételek biztositdsa) —
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beleértve a mindségiranyitasi rendszer tervezését, bevezetését és folyamatos tovabbfejlesztését
— kozvetleniil az intézet vezetésének a feladata, kozvetve pedig a muikodtetd intézmény a
Semmelweis Egyetem vezetése biztositja.

Az lIgazgatd altal megbizott, kozvetlen irdnyitdsa alatt dolgoz6 és megfeleld hataskorrel
felruhazott mindségiranyitasi vezetd kozvetlen kapcsolatot tart az intézményi felso vezetéssel, és
mindségfejlesztési vezetovel. A mindségiranyitasi vezetd feladatai megbizolevélben rogzitettek.
A mindségiranyitasi vezetd munkajat a vezetdasszisztens segiti.

4.2.  Mindségiranyitasi rendszer

Az Intézet mindségiranyitasi rendszerét leird mindségiranyitdsi kézikonyv és a hozzatartozo
eljarasok célja:
- az Intézet miikodésének és folyamatainak bemutatdsa
- az eldirt kovetelményeknek valdé megfelelés leirasa
- a bels6 mukodési szabalyozasok rogzitése és a munkafolyamatok kdlcsonhatdsainak
bemutatésa.

Az Intézet mindségiranyitasi rendszere a szolgaltatasait igénybe vevok sziikségleteinek ¢&s
elvarasainak megfeleld mindségpolitika megvaldsitasdhoz sziikséges szervezeti struktura,
eréforrasok, folyamatok ¢€s eljarasok egysége. Az Intézet mindségiranyitasi rendszere magaban
foglalja a mindségpolitikat, a mindségiigyi célokat és tervet, valamint a mindségiranyitasi
rendszer miikodését leir6 dokumentaciot.

Az intézet a jarobeteg ellatas és a diagnosztikai vizsgalati eredmények mindségének biztositasa
érdekében, dokumentalt és folyamatosan miikodé mindségiranyitasi rendszerrel rendelkezik.

Az Intézet mindségiranyitasi kézikdnyve az Intézet mindségiranyitdsi rendszerének
legfontosabb dokumentuma. A Kézikonyv elkészitéséért, karbantartasaért és alkalmazasaért az
Intézet vezetése felel.

Az Intézet a mindségiranyitasi kézikonyvben dokumentalt és bevezetett mindségpolitikai
nyilatkozattal rendelkezik. (Lasd. Kézikonyv 4.2.3. pontja). Az Intézet mindségpolitikai
nyilatkozatat az igazgato irta ala. A minéségpolitikai nyilatkozat 6sszhangban van az intézmény
dokumentalt mindségpolitikdjaval. (Lasd. SE-MK Mindségiranyitasi Kézikonyv)

A mindségpolitika érvényesiilését az Intézet mindségiigyi célok megfogalmazasaval, és az arra
¢épiilé mindségtervvel, valamint a terv megvalositasanak nyomon kovetésével biztositja. Az
Intézet vezetdsége a mindségpolitikdban elkotelezett céloknak megfelelden évente, a vezetdségi
atvizsgalason kiilon dokumentumban hatarozza meg a céljait. Meghatarozza a kitlizott célokhoz
rendelt mérdszamokat és célértékeket. Az Intézet céljaul tlizte ki, hogy megfeleljen a
nemzetkdzi ajanlasoknak, irdnyelveknek. Igy lehetéség szerint 1ij, vagy mér elfogadott, kiprobalt
¢s alkalmazott modszerek, szolgaltatasok bevezetése, tervezése az €ves mindségcelok részét
képezhetik.

A mindségcélokat a vezetdség legalabb évente feliilbirdlja, értékeli.
Az Intézet altalanos céljai a kovetkezok:

+ a mindségiranyitassal kapcsolatos egészségiigyi €és egyuttal féhatosagi elvarasoknak vald
megfelelés,

« mindségiranyitasi rendszerkovetelményeinek valo megfelelés,
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« Dbetegek és bekiildd orvosok mindségi igényeinek maradéktalan és gazdasagos
kielégitése,

«  mindségkulturaja fejlédjon és a mindség iranti elkotelezettség minden munkatdrsnal
belsd késztetéssé, igényességgé formalodjon.

A konkrét mindségceélok megvaldsuldsat a mindségterv irja eld.

Stratégiai célok:
+  Vevdi elégedettség
+ Folyamatos fejlesztés
+ Technikai megfeleloség, jartassag
« Magas szintli gyakorlati tudas a vizsgalatokban ¢és a gyogykezelésekben
« A szolgéltatdsoknak az érvényes jogszabalyokkal 6sszhangban torténd fejlesztése

+ A tevékenység team-munka jellegének erdsitése, a munkatarsak szaktudasanak
folyamatos fejlesztése

A dolgozokat az egyes egységek vezetdi tajékoztatjak a mindségcélokrol.

A mindségirdnyitasi kézikonyv feliilvizsgalata és jovahagyéasa rendszeres idok6zonként, évente
ill. sziikség szerint torténik.

4.2.1. Folyamatok dokumentdlasa

Az Intézet vezetése gondoskodik arrdl, hogy a mindségiranyitasi rendszer dokumentacidja az
érintett személyzet szdmara hozzaférhetd legyen. Az Intézet mindségiranyitasi kézikdnyveének
mindenkor érvényes valtozata a SE (www.semmelweis-egyetem.hu) intranet weboldalan az SE
valamennyi dolgozdja szdmara elérhetdé a nap 24 orajaban. Az érvényben l1évO kinyomtatott
példany pedig a mindségiranyitasi vezetd iroddjaban talalhatd, amelyhez az Intézet dolgozoi
munkaidében hozzaférnek. A tOpéldanyt elektronikus ¢€s papir formaban taroljuk. A
Kézikonyvhoz kapcsolodd eljarasok és munkautasitisok az Intézet munkatdrsai Szaméra
jelszavas azonositds mellett az intranet mindségiranyitdsi mappdjaban elérhetok. Az Intézet
munkatarsai a mindségiranyitasi dokumentacio tartalmat ismerik, értik, és az abban
megfogalmazottak szerint jarnak el. A mindségiranyitasi vezetd sajat jelszavas azonositassal
modositasokat végezhet.

4.2.2. Belsé, kiilsé minoségellendrzés

A mindségiranyitasi rendszer kiterjed a belsé mindségellendrzésre és a laboratoriumok kozotti
szervezett 0Osszehasonlitd vizsgalatokban vald részvételre, mint kiils6 mindségértékelési
programokra.

Az Intézet folyamatosan nyomon koveti a vizsgalatok megbizhatosagat és egyenletes
szinvonalat.

Az Intézet vizsgalati eredményeket csak elfogadhatd belsd és kiils6 mindségellendrzési
eredmények mellett ad ki.
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Az Intézet belsé (SE-GRI-ME-02 Belsé mindségellenérzési eljaras) és kiilsé (SE-GRI-ME-
03 Kiils6 minéségellendrzési eljaras) mindségbiztositasi ecljarasokkal rendelkezik a
vizsgalatok megbizhatésaganak nyomon kovetésére.

A mindségellenérzés soran nyert adatokat a trendek megallapitasa céljabol rendszeresen
feljegyezziik a feltart hidnyossagokat kivizsgaljuk és a hibakat kijavitjuk.

A kiils6 ¢és bels6 mindségellendrzés adatait a hatalyos jogszabalyok ¢és eldirasok
figyelembevételével legaldbb 15 évig Orizziik.

4.2.3 Mindségpolitika

Az Intézet vezetdje és munkatarsai elkotelezettek a mindségi célok folyamatos fejlesztése
iranyaban. Az Intézet mindségpolitikdja Osszhangban van a SE kiildetés nyilatkozataval és
mindségpolitikajaval. Mindségiranyitdsi rendszere biztositja a feltételeket arra, hogy a végzett
vizsgalatok megfeleljenek a szakma szabdlyainak, a szolgaltatasait igénybe vevok
sziikségleteinek ¢és elvarasainak, az MSZ EN 1SO 15189:2007 szabvany el6irdsainak és
megteremti a mindségpolitika megvaldsitasdhoz sziikséges szervezeti struktira, erdforrasok,
folyamatok ¢és eljarasok egységét. A rendszer kiépitése és milkddtetése sordn nagy hangsulyt
fektet a szakma etikai €s jogi normainak betartasara.

Az Intézet céljai:

e A ritka betegek ellatdsanak javitdsa, a helyes diagnézisig eltelt id6 roviditése és a téves
diagnoézisok szamanak csokkentése, a betegeknek nyujtott orvosi kezelés, gondozas
mindségének javitasa, 0j, a kordbban alkalmazottnil jobb vagy eddig hianyzd kezelési
lehetdségek kialakitésa, ill. az ezekhez vald hozzaférés javitasa.

e A nagy populacioét érinté un. komplex betegségekben a betegségekre hajlamositd genomikai
rizikotényezOk becslése, azok értelmezése, predikcidja, valamint a betegség megeldzeésére
iranyulo stratégiak felallitasa.

e A diagnosztika és a predikcid, prevencid javitdsara magas szintli nemzetkozileg is elismert
legmodernebb technologidk segitségével diagnosztizalja azokat ritka betegségeket, melyek
kialakulasaban szamos esetben az egyes gének rendellenességei jatszanak szerepet. illetve
becsli a human genom bizonyos variacidéi ismeretében a gyakori, komplex betegségek
kialakulasanak valoszinliségét.

e Célja a ritka korképben szenvedd betegek kezelése, gondozadsa, a gondozott betegekrdl
adatbazis vezetése.

o A ritka betegségek diagnosztikaja, valamint a komplex betegségek predikcidja, prevencioja
teriiletén magyar és idegen nyelvii gradualis és posztgradualis oktatas, valamint a laikusok
ritka betegségekkel ¢és genomikai rizikobecsléssel kapcsolatos ismereteinek bovitése.

e Magas szintli kutatdmunka végzése olyan teriileteken, melyek szoros 0sszefliggésben vannak a
ritka betegségek diagnosztikai tevékenységével ¢és kezelésével, valamint genomikai
predikcios biomarkerek fejlesztésével.

A dokumentum kodja: SE-GRI-MK Oldal: 14/56
Ervénybelépés idopontja: 2012. 09. 03. Verzidszam: 01



GENOMIKAI MEDICINA ES RITKA BETEGSEGEK INTEZETE
MINOSEGIRANYITASI KEZIKONYVE

e A diagnosztikus modszereket a hazai és nemzetkozi elvarasoknak megfeleldéen alkalmazzak, és
sziikség esetén fejlesztik. A modszertani fejlesztések az anyagi lehetdségek korlatain beliil a
legkorszerlibb technikak alkalmazasat jelentik a szakmai iranyelvek betartasaval.

crer

alapjan sor keriilhet minden tovabbi tevékenységre. Altalanosan elfogadott, hogy a ritka betegségek
80 %-a genetikai eredetli, igy konnyen belathatd, hogy a genetikai rendellenességek felismerésében a
genetikai diagnosztikanak elddleges szerepe van.

Az Intézet diagnosztikai egységei kompetencia szintjiiknek megfelelden alakitjak és fejlesztik
diagnosztikus repertoarjukat, figyelembe véve az irodalomban kozolt és tudomanyos bizonyitékokon
alapul6 vizsgalatok eredményeit, a betegek €s a szolgaltatasokat igénybe vevok sziikségleteit,
elvarasait és a laboratoriumot fenntart6 intézmény eréforrasait.

Az Intézet vezetése biztositja, hogy munkatarsai a mindségiranyitdsi rendszeréhez tartozo
dokumentumokat ismerjék, munkéjuk soran alkalmazzak és a fenti tevékenységeket az MSZ
EN 1SO 15189:2007 szabvanyoknak megfeleléen végezzék.

Az Intézet vezetése a betegellatas és a laboratoriumi diagnosztika teriiletén végzett folyamatos
mindségbiztositasi és mindségfejlesztési munka mellett fontosnak tartja, hogy a fenti elveket a
gradudlis és posztgradudlis (szakorvos ¢és PhD) képzés és tovabbképzés teriiletein is
érvényesitse, ismerve és vallva azt az elvet, hogy a magas szintli oktatas visszahat a rutin
tevékenységre és mindségfejlesztést jelent az egész szakma szdmara.

Az Intézet vezetdje folyamatosan koveti €s biztositja a dolgozdk szakmai fejlédését, tovabba
egészség €s munkavédelmét, azaltal hogy torekszik az egészségre és kornyezetre artalmatlan
anyagok és modszerek alkalmazasara. Biztonsagi rendszabaly alkalmazasaval védi munkatarsait
egészségiik kockaztatasatol a mintavétel €s feldolgozas, valamint az analizisek végzése soran.

Az Intézet mindségiranyitasi feladatainak ellatasat a mindségiranyitasi vezetd segiti, aki ezen a
terlileten — egyéb feladataitol fliggetleniil — ©6nallo hataskorrel, jogkorrel és feleldsséggel
rendelkezik.

Az Intézet mindségiigyi tervvel rendelkezik, melyet minden év elején elkészit, értékeli az el6z0
évi terv megvalosulasat, illetve azokat az akadéalyokat, melyek a célok elérését nem tették
lehetove.

Budapest, 2012. 09. 03.
Prof. Dr. Molnar Maria Judit

Intézetigazgatod
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4.2.4. Dokumentdcios rendszer szerkezete

Az Intézet dokumentacios rendszerét, 0sszefliggéseit az alabbi dbra szemlélteti.

: A SE Szervezeti és Miikodési Szabalyzata
_ Alapito Okirat, SE Szabalyoz6 dokumentumok —
Minisztériumi hatarozatok SE Minéségiranyitasi Kézikonyv, Eljarasok SE Stratégiai Terve,
ANTSZ engedély SE Intézményi Minéségpolitika Intézményi
mindséecélok
\ 4 A\ 4 A\ 4
\ 4 . c .\
Térvények. » Mindségpolitika
Rendeletek, |
Szabvanyok,
Szakkonyvek, ca
Szabalyzatok, Intézeti Mindségiranyitasi Kézikonyv Mindségeélok
Szakmai iranyelvek (SE-GRI-MK)
Mindségiranyitasi Eljarasok (SE-GRI-ME)
—>
i \ 4
Szenatusi hatarozatok., \ 4 \ 4 v
Rekt0{1 Utasitasok, Metodikai leirasok Protokollok. Kezelési Laboratoriumi utasitas,
Kérlevelek (SE-GRI-ML) utasitasok, Munkautasitasok | _| korlevél a szolgaltatast
(SE-GRI-MU) igénybe vevok felé
(SE-GRI-LV)
2 . \ 4 \ 4 A\ 4
\ 4
Vizsgalatkéro lapok, nyersadatok, adatlapok, bizonylatok,
jegyzokonyvek (flizetek), internal, external kontroll eredmények,
L ., Leletek
laboratorium pozitiv kontroll mintai, a mindségiranyitasi . ,
rendszer folyamatait igazolé dokumentumok p| (Vizsgilat ények)
Zardéjelentések
Ambuléns lapok
4.
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Az Intézet vizsgalati, interpretativ, és konzultativ tevékenységét ugy szervezi, hogy az megfelel
az intézet szolgaltatasait igénybe vevOk igényeinek, a vonatkoz6 jogi és szakmai
kovetelményeknek. Az Intézet mindségiranyitasi rendszere Osszhangban van a SE integralt
iranyitasi rendszerével, amely egyben tdmogatja az Intézet akkreditalasi kovetelményeknek valo
megfeleldségét.

Az Intézet valamennyi egységének van megbizott vezetd diplomasa és vezetd asszisztense,
akiket az intézetvezetd irasban biz meg a feladatok ellatasaval. A megbizo levelek a személyzeti
anyag részét képezik.

Az Intézet vezetése rendszeres munkaértekezleteket tart. Ezek egyrészt érintik az Intézet
valamennyi dolgozdjat (hetente egyszer), masrészt kiilon munkaértekezlet van a diplomas
kollégak szamara. Az egységvezetd diplomas vagy helyettese is tart rendszeres megbeszélést.
Evente egyszer az Intézet minden egysége részletes beszamolot tart munkajarol, mely kitér
tevékenységének szakmai, fejlesztési, oktatasi, mindségellendrzési, betegforgalmi és gazdasagi
aspektusaira.

Valamennyi munkaértekezletrol, megbesz¢lésrdl jegyzokonyvet vezetiink, amelyben rogzitésre
keriilnek a jelenlévok, a megbeszélés napirendi pontjai, dontések és foganatositott 1épések,
felelosok és hataridék. A jegyzokonyvben meghatarozott feladatok teljesitését az intézet
vezetése ellendrzi.

Az intézet valamennyi betegellatd és diagnosztikai egységének betegellaté diagnosztikai
tevékenységét szisztematikusan elemzi és értékeli (pl. leletatfordulasi id6 vizsgdlata, klinikai
audit alkalmazasa).

A Laboratorium klinikai tudomanyos egyiittmiikodésekben is részt vesz.

4.2.5. Miiszerek, reagensek, analitikai rendszerek feliigyelete
Lasd 5.3. szakaszt.

4.3. Dokumentumok kezelése

A dokumentumok kezelése az Intézet mindségiranyitasi rendszerének fontos eleme. A
dokumentumok szabalyozo €s eldird funkciot toltenek be. A szabalyozod dokumentumok kiilsd
(pl. jogszabalyok, szabvanyok) vagy belsé (pl. intézményi SzMSz, szabalyzatok, SE
Mindségiranyitasi Kézikonyv, SE eljarasok) szabdlyozdsokon alapulnak. Az el6iro
dokumentumok 4altaldban feladatot, feleldsséget, hataskort irnak eld (pl. eljarésleirés,
munkautasitas, modszertani levél, szerzédések, munkakori leiras).

4.4.  Szerzédések atvizsgalasa

A diagnosztikai ellaté egység feladata a kapcsolatépités a tarsdiagnosztikai és a klinikai
szakmak szakmai vezetésével, ill. a sajat és mas szakmak tudomanyos tarsasagaival. A
tarsdiagnosztikai szakmékkal Osszehangoltan részt vesz a korszerli diagnosztikus stratégidk
kialakitasaban.
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Az Intézet a szolgaltatast igénybe vevOok szdmara tajékoztatot ad ki, amely az Intézet honlapjan
(http://semmelweis-egyetem.hu/genomikai-medicina/betegellatas), valamint a Felhasznaléi
kézikonyvben és a ,, Semmelweis Egyetem genetikai diagnosztikai vizsgalatai 20117 cimi
konyvben megtalalhatd, amely legalabb az alabbi informacidkat tartalmazza:

« Intézet egyes részlegeinek elérhetdsége és fogadasi ideje
+ rutin munkaiddn kiviili elérhetdség (slirgdsség, ligyelet)
- vizsgalatkérések formai és tartalmi kovetelményei, beleegyezd nyilatkozatok

+ beteg elokészitésre, mintavételre vonatkozd eldirasok (praeanalitika, mintavételi
eszk0zok, edények, tarolas, transzport)

+ betegek, mintak szallitasa, kezelése

+ rutinszerlien és siirgdsséggel végezheto vizsgalatok jegyzéke

- vizsgalatok atfutasi ideje

« referencia tartomanyok

+ legfontosabb zavaro tényezdk

+ szolgaltatast igénybe vevik szdmara késziilt tdjékoztatok hozzaférhetésége
« vizsgalati eredmények kozlésének rendje

+ tudomanyos vizsgalatok és kisérletek szabalyozasa, illetve engedélyezése (pl. etikai
bizottsadg engedélye, beteg hozzajarulasa)

A betegek jogaira vonatkozd jogszabalyok alapjan sziikséges a betegek részére megfeleld
t4jékoztatds nyujtdsa a diagnosztikai beavatkozasok jellegérdl, a beavatkozéas folyamatarol, a
varhato kockdzatokrol. A paciens szobeli és irasbeli tdjékoztatast kap, ami nem helyettesiti a
beutal6 orvos tajékoztatasi kotelezettségét. A beteg (vagy a torvényes képviseldje) a vizsgalatba
irasban, a beleegyezd nyilatkozat alairasaval egyezik bele. Az irdsos tajékoztatd a vérvételi
helységben taldlhatd. A betegjogi képviseld elérhetdségérdl szolo tajékoztatds megtalalhatod az
Intézet varohelyiségében, ambulans felvétel folyosojan.

4.4.1. Sajat szolgdltatasokra vonatkozo ajanlatkérések, tenderek és szerzodések

Az Intézet erre vonatkozoan eljarasrendet dolgoz ki, amely biztositja, hogy az ajanlatkérd
elvarasai — beleértve az alkalmazandd modszereket — meghatarozottak, dokumentaltak és
mindkét fél szamara egyértelmiiek legyenek.

Az Intézet diagnosztikai egységei a vizsgalatok listajanak Osszeallitasaval és azok
propagalasaval torekszik arra, hogy a megrendeld partnerek, klinikai szakmak a rendelkezésre
allo eljarasokat minél jobban megismerjék. Sziikség esetén a szolgaltatast igénybevevo klinikai
szakmakkal egyeztet és szolgaltatasait annak megfeleléen boviti.

4.4.2. Az ajanlatkérések és szerzodések dtvizsgalasanak dokumentdldsa

Az ajanlatkérések, tenderek, szerzodések atvizsgalasarol feljegyzés késziil, melyet megdrziink.
A szerzédések atvizsgalasat a vizsgalati minta, illetve a vizsgalando beteg bekiildése el6tt kell
elvégezni.
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A szerz6dés teljesitése soran a megrendeld kovetelményeire vagy a munka eredményére
vonatkozo megbeszélésekrol feljegyzés késziil.

Feljegyzés késziil a vizsgalati mintdk szallitdsdra, a szallitds és a minta preanalitikai
kovetelményeire vonatkozd megallapodasokrol, és a vizsgalat elvégzésével és a vizsgalati
jelentés (lelet) kiadasaval, atadasaval kapcsolatos kovetelményekrdl is. (hatdridé rutin és
stirgdsség esetén, kotelezd adattartalom, stb.).

Tartalmaznia kell a megallapodasnak a jogszabalyi és szakmai el6irdsok teljesitését a
vizsgalatra, gyogykezelésre keriilo beteg elOkészitésére, tajékoztatasara, a vizsgalat elvégzésére
¢s a lelet kiadasara vonatkozoan.

A vizsgalatokra vonatkozd ismételt megrendelés kapcsan — valtozatlan feltételek esetén —
elégséges az elso vizsgalat megkezdése elotti értékelés.

A szolgaltatasi jegyzékben szerepld vizsgalatoktol eltérd kérések, megrendelések esetén a
Intézet vezetése vizsgalja at és hagyja jova a szerzOdést a vizsgalatok koriilményeire és az
eredmény kiadasara vonatkozoan.

Uj megrendel6tdl érkezd egyszerli és siirgds vizsgalatkérés esetén — amennyiben ez
rutinvizsgalatnak szamit — az Intézet vezeté kézjegyével és datummal ellatott feljegyzés a kérés
értékelését helyettesiti.

Uj, bonyolult vizsgalatok bevezetése elStt az Intézet vezetése részletes értékelést végez, és azt
dokumentalja.

Vizsgalatkérést csak irdsban, orvosi aldirdssal és pecséttel hitelesitve fogadunk el. A
vizsgalatkérésnek legalabb az alabbi adatokat tartalmazniuk kell:

« A beteg neve, vagy egyértelmil azonosito adatai (legalabb kettd azonosito adat)
« A vizsgalat téritési kategoriaja

« A bekiildd intézmény és orvos azonositoja

« A diagnosztikai kérést indokolo iranydiagnozis vagy indikécio

« A vizsgélatok egyértelmii megnevezése

« A vizsgalatkérés siirgds vagy nem siirgds jellege

« Neurogenetikai, neurobiopszids valamint sejtbiologiai vizsgalatok kérésénél alairt
beleegyezo nyilatkozat

« Részletes klinikai dokumentacido

Bizonyos vizsgélatoknal eldirt kisérd koriilmények (gyogyszerszedés, egyeéb betegségek, stb.)
feltiintetése.

4.4.3. Szerzodésmodositis

Ha a mar elkezdett vizsgalat alatt meriil fel a szerz6dés mddositasanak sziikségessége, az Intézet
vezetése az eredeti szerz0dés atvizsgalasa sordn alkalmazott eljarast ismétli meg.

Az Intézet vezetése a szerzOdésben tortént valtozdsokrdl irasban tajékoztatja az érintett
személyzetet.
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4.44. A szolgaltatast igénybe veva tajékoztatasanak kotelezettsége, kommunikdcio a
szolgaltatast igénybe vevokkel

Az egylittmiikodés az Intézet és a szolgaltatast igénybe vevok (bekiildok és betegek) kozos
érdeke, mely jelentds hatassal van a Intézet szolgaltatasainak mindségére és a megrendelok
elégedettségére.

A betegek jogaira vonatkozd jogszabalyok alapjan sziikséges a betegek részére megfeleld
tajékoztatas nyujtasa a vérvételre vald felkésziilésrél, a diagnosztikai vizsgalatok jellegérél, a
beavatkozas, ellatas folyamatarol, a varhat6 kockazatokrol.

Szakképzett személyzet all a betegek rendelkezésére, akik a tdjékoztatds soran felmeriild
kérdésekre, érdeklddésre szakszerl felvilagositassal, magyarazattal szolgalnak.

Az Intézet megfeleld modszereket alkalmaz a betegek problémainak, észrevételeinek,
panaszainak kezelésére. Ezt a modszert részletesen a SE-GRI-ME-07 Panaszok kezelése, nem-
megfeleloségek azonositasa, kezelése, helyesbité és megel6z6 tevékenységek eljaras
tartalmazza. A felhasznalok véleményét, javaslatait a felhasznalok elégedettségének felmérésére
rendszeresitett kérddives modszerrel mérjiik fel.

Az Intézet és a szolgaltatast igénybe vevOk kapcsolata és egyiittmiikodése folyamatos. A
bekiildokkel valé kapcsolattartast a vezetdasszisztens €s az egyes részlegek vezetdi valamint
diplomas dolgozoi végezhetik. Orvosi jellegli szakmai tanacsadast szakorvos, egyéb
konzultacidt és a laboratoriumi leletek interpretdlasat csak diplomds kolléga végezhet. A
kiildéssel valo technikai problémakkal kapcsolatos kérdésekben az intézet titkarsaga is illetékes.
Genetikai lelet esetében telefonos leletkozlés nem lehetséges.

Az Intézet a szolgaltatdsait igénybe vevOk szamara rendszeresen szobeli és/vagy irasbeli
tajékoztatokat, és tovabbképzd eldadasokat tart.

A tajékoztatd kidolgozdsaban az Intézet vezetése egylittmiikodik a szolgaltatast igénybe
vevOkkel.

A Laboratorium a leletek esetleges késésérdl €s a szokvanyos tevékenységektdl valo jelentdsebb
eltérésekrdl a szolgaltatas igénybe vevdjét tajékoztatja.

Az Intézet a szolgaltatasait igénybe vevok részére SE-GRI-FK Felhasznaléi kézikonyvet
készitett, mely tartalmazza a bekiilddk szdmara fontos informacidkat. (pl. az Intézet
telephelyeinek elérhetdsége, munkarendje, mintavételre vonatkozd eldirasok, preanalitikai
zavaré tényez0k, melyek az eredményeket befolyasolhatjak stb.)

Semmelweis Egyetem genetikai diagnosztikai vizsgalatai 2011 tajékoztatast ad a Semmelweis
Egyetemen miikodo 6sszes molekularis genetikai diagnosztikai laboratoriumrol.

Az Intézet kéri, és figyelembe veszi a szolgaltatast igénybe vevok visszajelzéseit, €s véleményét,
melyet szervezési és vizsgalati tevékenységének, valamint mindségiranyitasi rendszerének
javitasa soran felhasznal. E célbol iddszakosan a klinikumot érinté belsd auditokat, kdzvetlen
megbeszéléseket, tovabbképzéseket tartunk, korlevelet adunk ki és a bekiilddi halozattal e-
mailen vagy levél Gtjan is kommunikalunk.

Az Intézet gondoskodik arrdl, hogy a betegek szamara fontos informaciokat megfeleld6 modon
hozzaférhetdveé teszi.
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A vizsgalati eredmények kiadasanak szabalyozasa soran a szakmai elvarasok mellett
érvényesiteni kell az adatvédelmi szempontokat is. Emellett indokolt olyan jellegii tajékoztatas
nyujtasa, amely biztositja, hogy a betegek igényeik szerint informalva legyenek a vizsgalati
eredményrdl, az ennek alapjan bizonyithatd betegség jellegérdl, a kornyezetre gyakorolt
kockazatokrol. Ehhez segitséget nyajt az Intézet honlapja  (http://semmelweis-
egyetem.hu/genomikai-medicina/).

45. Kozremiikodé laboratéoriumok altal végzett vizsgalatok

Az Intézet indokolt esetben (pl. specidlis vizsgalatok, rendkiviili megterhelés, kapacitashiany,
tovabbi szakvélemény, berendezés meghibasodas, felkésziilt személyzet tartds tavolléte) sajat
felelosségére, felkésziilt alvallalkozonak munkat adhat 4at. Ha az Intézet akkreditalt
tevékenységét nem akkreditalt laboratériumnak adja at, az alvallalkozoi tevékenység akkor sem
tekinthetd akkreditaltnak, ha a laboratérium az alvallalkozé felkésziiltségérdl minden
tekintetben meggy6z4dott.

Az Intézet az egyes alvallalkozdi szerzodésekben szabalyozza azt a tevékenységét, amikor mas
laboratériummal (alvallalkozoval) eseti vagy allandd jelleggel — szerzddéses jogviszonyt
létesitve — végeztet vizsgalatokat.

45.1. Alvallalkozdkkal végeztetett vizsgalatok

Az Intézet csak indokolt esetben végeztet vizsgalatokat kiils6 alvallalkozokkal.

Azoknak a betegeknek, akik olyan ritka korképben szenvednek, hogy hazai diagnosztika nem all
rendelkezésiikre, munkatarsaink vallaljak a kiilfoldi diagnosztikai vizsgalatokhoz sziikséges
adminisztrativ teend6k bonyolitdsat, a DNS kiilfoldi laboratériumba juttatasat és az eredmény
értelmezését. Az Intézet ezekben az estekben is az akkreditalt laboratoriumokat preferalja.

4.5.2. Felelosség alvallalkozo bevondsakor

A szolgaltatast igénybe vevo felé az Intézet nem vallal felelosséget az alvallalkoz6 munkajaért,
az alvéllalkoz6 altal kiadott vizsgalati eredményt az Intézet tovabbitja a megrendeld felé.

4.5.3. Az Intézet tajékoztatasi kotelezettsége a szolgdltatdast igénybe vevikkel szemben.

Az Intézet, sziikség esetén, a szolgaltatdst igénybe vevOk irasbeli hozzdjaruldsat kéri az
alvéllalkoz6 bevonasahoz.

4.6.  Kiilsé szolgaltatasok és beszallitasok

Az Intézet a SE-GRI-MU-04 munkautasitasban rogziti a feladatai ellatisahoz sziikséges
szolgaltatasok, aruk, reagensek beszerzését. Az eljards Osszhangban van a SE-MK
Mindségiranyitasi kézikdnyv 7.4. Beszerzés és beruhdzas fejezetével.

A Semmelweis Egyetem — a beszerzéseknél minden esetben figyelembe veszi és betartja a
kozbeszerzésekrdl szolo torvényi eldirasokat €s hatalyos szabalyzatokban rogzitetteket.
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Az Intézet altal vasarolt valamennyi szolgaltatdas megrendelése és beszerzése a Semmelweis
Egyetem beszerzési és beruhazasi folyamatokkal megbizott szervezeti egységein keresztiil
torténik.

Az aruk, (reagensek, vegyszerek, fogyoeszk6zok) megrendelését és beszerzését kozvetleniil

vagy a Semmelweis Egyetem beszerzési folyamatokat engedélyezd szervezeti egységen
keresztiil végzi a laboratorium.

Az Intézet altal készitett megrendeld lap tartalmazza a beszerzendd szolgaltatas és/vagy aru
pontos azonositd adatait (szolgaltatds és/vagy aru megnevezését, mennyiségi és mindségi
kovetelményeit, mindsitd bizonylatok iranti igényt, és az atvételi, szallitasi eldirasokat, arat,
gyarto/szallitd nevét, cimét, telefon- és/vagy faxszamat). A megrendeléseket az Intézet Igazgato
vagy az éaltala megbizott személy hagyja jova, majd tovabbitasra keriil a fentiekben jelzett
intézményi egység(ek)be.

Az ellendrzés alapfeltétele, hogy a megrendeld lap tartalmazza a beszerzendd aru/szolgaltatas
pontos azonositd adatait. Ezeket a megrendelések elkiildése elott ismételten ellendrzik,
jovahagyjak, majd tovabbitjak.

A beérkezett arukat kiséréd dokumentaciot (adatlap, szallitdlevél, megfeleldségi tanusitvany stb.)
minden esetben attanulmanyozza az arut atvevd személy és a laboratérium adott részlegén,
megfeleld helyen keriil taroldsra. Az atvevd személy megfeleld szaktudassal rendelkezik az
atvett aru ismeretére vagy megfeleldségének elbirdlasara az aru vagy a kisérd iratok jellemzoi
alapjan. Az aruk és/vagy szolgéltatas atvételekor, az atvevd személy ellendrzi az aruk és/vagy
szolgaltatds mindségét, ha relevans a lejarati idot, és a kezelésre, taroldsra vonatkozo utmutatés
szerint jar el. A széllitolevél vagy a szolgaltatast igazold lap aldirdsat kdvetden az aru és/vagy
szolgaltatas atvétele tanuskodik a megfeleldsségrol. Az atvételt kovetden a nem-megfeleloségrol
kiilon feljegyzés késziil.

Amennyiben az atvétel soran barmilyen mennyiségi vagy mindségi eltérés, sériilés, allagromlas
vagy egy¢b nem-megfeleldség keriil felismerésre, az atvevd azt a szabalyozasban leirt médon
dokumentélja és megteszi a sziikséges intézkedéseket. (elkiilonités, hibas aru jeldlése, stb.).

A Laboratorium a reagensek, vegyszerek ¢és fogyodeszkozok elsd haszndlatba vétele el6tt
ellendrzi azok mindségét ¢és modszertani alkalmazhatdsagat. A megfeleloségrol késziilt
feljegyzéseket a Laboratorium megorzi.

A tevékenysége szempontjabol kritikus aruk és szolgaltatdsok vonatkozésaban az Intézet
vezetése rendszeresen értékeli a szallitok, szolgaltatok teljesitéseit, szolgaltatdsaik mindségét.
Az értekelés eredményérdl feljegyzést készit, és ezt szerzOdéskotései, ill. beszallitoi értekelés
soran figyelembe veszi.

4.7.  Tanacsadéi szolgaltatasok

Az Intézet vizsgalati, interpretativ, és konzultativ tevékenységét ugy szervezi, hogy az megfelel
az Intézet szolgaltatasait igénybe vevOk igényeinek, a vonatkozd jogi ¢és szakmai
kovetelményeknek. Szakképzett személyzet all a betegek, szolgaltatast igénybe vevd orvosok
rendelkezésére, akik a tdjékoztatds soran felmeriild kérdésekre, érdeklddésre szakszer(i
felvilagositassal, magyarazattal szolgalnak.

Az Intézet vezetbje és bizonyos egységeinek vezetdi a beszamolasi kotelezettség mellett
kozvetlen, operativ kapcsolatot tartanak a Semmelweis Egyetem egységeivel, azok vezetdivel,
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tgyintézoivel, a ritka betegségek genetikai diagnosztikajat végzo kiilfoldi laboratoriumokkal,
Szakmai Kollégium Klinikai Genetikai -, Neurologiai - ,Pszichiatriai - Orvosi Laboratoriumi
tagozataival, a Magyar Klinikai Neurogenetikai Tarsasaggal (MKNT), a Magyar Személyre
szabott Medicina Tarsasaggal (MSZMT) és a Magyar Humangenetikai Tarsasaggal (MHGT), a
Magyar Laboratoriumi Diagnosztikai Tarsasaggal (MLDT), a Magyar Orvosi Kamaraval
(MOK) és a Magyar Orvosi Laboratoriumi Szakdolgozok Egyesiiletével (MOLSZE).
Egyiittmikddik a Ritka Betegségek Orszagos Szovetségével (RIROSZ).

Az Intézet kapcsolatban all a haziorvosokkal, a klinikak orvosaival, a rendel6intézet orvosaival,
a jarobeteg-szakellatds orvosaival, a maganorvosokkal és a vizsgalatot kérd személyekkel. A
Laboratorium a szolgaltatasait igénybe vevok részére Felhasznaloi kézikonyvet (SE-GRI-FK)
készitett, amely tartalmazza a bekiildok szdmara fontos informdaciokat.

4.8. A panaszok kezelése

A panaszok ¢és reklamiciok kezelése az Intézet mindségfejlesztési tevékenységének
betegkdzpontu szemléletét €s a szolgaltatast igénybe vevok elégedettségének javitasat teszi
lehetéve.

Az Intézet a szolgaltatast igénybe vevOk panaszainak és reklamécioinak kezelését a SE-GRI-
ME-07 Panaszok kezelése, nem-megféloségek azonositasa, és kezelése, helyesbité és
megel6zo tevékenységek cimii mindségiranyitasi eljarassal szabalyozza.

Az Intézet a tevékenységével kapcsolatos reklamdaciokat, panaszokat nyilvantartasba veszi, a
probléma jellegétdl fliggden azt a lehetd legrovidebb idon beliil feliilvizsgélja, helyesbitd
Iépéseket tesz és az ezekrdl késziilt feljegyzéseket megdrzi. A jegyzOkonyvek a Panaszok és
reklamaciok cimii dossziéban 5 évig megdrzésre keriilnek.

Ha a vizsgalatok eredményével kapcsolatban meriil fel panasz, akkor az Intézet a SE-ME-03
Nem megfelelo tevékenységek kezelése, helyesbitdo és megel6z6 eléirasok, reklamaciok
kezelése cimii eljarasban rogzitettek szerint jar el.

4.9. A nem-megfeleléségek azonositasa és kezelése

Nem megfeleld a tevékenység, ha az Intézet eltér a jelen dokumentumban foglaltaktol, sajat
eléirasaitdl, vagy a szolgaltatasat igénybe vevOvel kotott megallapodasban foglalt
kovetelményektdl. Nem megfeleld vizsgalat vagy tevékenység szdmos kiillonbozo teriileten
bekovetkezhet, és kiilonbdzé modon azonosithatd, amely magaba foglalja az orvosok panaszait,
a mindségellendrzés jelzéseit, a mérdberendezések kalibralasait, a fogydanyagok ellendrzését, a
személyzet észrevételeit, a jelentések és tanusitvanyok ellendrzését, az éves vezetdségi
atvizsgalasokat, a belsé és kiils6 auditokat.

Az Intézet rendelkezik eljarassal a sajat eldirdsaitol, vagy a szolgéltatasat igénybevevdvel kotott
szerzOdésben/megallapodasban  foglalt kovetelményektél vald eltérések (nem-megfeleld
tevékenységek) kezelésére (SE-ME-03 Nem megfelelé tevékenységek kezelése, helyesbito és
megel6z6 eloirasok, reklamaciok kezelése):

a) a probléma megoldasara felelds személyzet van kijeldlve;
b) a sziikséges intézkedések meg legyenek hatarozva;
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C) a nem megfeleld vizsgalatok egészségiigyi jelentdségét mérlegeljiik, és ha indokolt,
arrol a vizsgalatot elrendel6 orvost tajékoztatjuk;

d) szlikség esetén a vizsgalatot felfliggesztjiik, és a leleteket visszatartjuk;

e) a helyesbit6 intézkedéseket azonnal elvégezziik,

f) a mar kiadott, nem megfeleld vizsgalatok eredményeit visszavonjuk, vagy sziikség
esetén egyértelmiien azonositjuk,

9) a vizsgalat folytatasara vonatkozoé felhatalmazas feleléssége meghatarozott,

h) minden nem megfeleld esemény dokumentalt és regisztralt, és ezeket a feljegyzéseket

az Intézet vezetdsége a trendek felismerése ¢és a megel6zé intézkedések
kezdeményezése érdekében meghatarozott idoészakonként atvizsgalja.

A nem megfeleld tevékenységek vagy vizsgalati eredmények kezelésére vonatkozo eljaras
szerint az Intézet a nem megfelel6 eseményrdl jegyzokonyvet készit (SE-ME-03-A01), amely
tartalmazza:

- ahataskorok és feleldsségi korok meghatarozasat,
- az eltérések feltarasat, jelentdségének és stilyossaganak megallapitasat,
- akovetendd tevékenységek, helyesbitd intézkedések meghatarozasat,

- sziikség esetén a vizsgalatot kéréd személy értesitésének modjat, az eredmény
visszavonasat.

Az Intézet szabalyozza a nem megfeleldé eredmények kibocsatasat, beleértve az ilyen
eredmények atvizsgalasat is. Ezeket az eseményeket feljegyezziik.

4.10. Helyesbité tevékenység

A hibak kijavitdsa a mindségi szolgaltatas és a szolgaltatds megbizhatdsagéaba vetett felhasznaloi
bizalom fenntartasanak fontos eleme.

A helyesbité tevékenység folyamatat a SE Mindségiranyitasi Kézikonyv 8.5.2-es fejezete
(Helyesbitd tevékenység) tartalmazza. A helyesbitd intézkedéseket az esetleges hibak
kijavitasara a SE-ME-03 Nem megfelel6 tevékenységek kezelése, helyesbité és megel6zo
eléirasok, reklamaciok kezelése cimii mindségiranyitasi eljardsa szabalyozza. A helyesbitd
tevékenységgel kapcsolatos eljards a hiba okédnak feltdrdsara iranyul, és indokolt esetben
megeldzo tevékenységhez vezet.

Az Intézet vezetése a szakmai milkdodés vagy a mindségiranyitasi rendszer hibait ¢és
hidnyossagait felismerheti:

- anem megfelel6 munka elemzésekor,
- belsd és kiilsd auditok és/vagy a vezetdségi atvizsgalasok soran, és
- aszolgaltatast igénybe vevoktdl vagy munkatarsaktol kapott visszajelzések alapjan.

Az Intézet vezetése kijeldl feleldsoket a nem megfeleld tevékenység helyesbitésére. A
végrehajtott helyesbité intézkedéseket dokumentaljuk. (SE-ME-03-A1l)
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A helyesbitést kovetéen az Intézet vezetése ellenérzi, nyomon koveti a beavatkozasok
eredményességét annak igazolasdra, hogy azok hatékonyak voltak a feltart problémak
megoldasara.

Sziikség esetén rendkiviili auditot végez a helyesbité intézkedések eredményességének
ellendrzésére.

4.11. Megel6zo tevékenység

A megelozés proaktiv tevékenység, mely nemcsak megakadalyozza a lehetséges hibak
bekovetkezését, hanem hozzajarul az intézetben végrehajtott tevékenységek mindségének
tovabbfejlesztéséhez.

A vezetés a lehetséges szakmai és mindségiigyi problémakat folyamatosan feltarja, és
meghatarozza a miikodod rendszerének tovabbfejlesztéséhez sziikséges megeldzd intézkedéseket.

Az Intézet, megeldzd tevékenységére vonatkozdéan mindségiranyitasi eljarassal és az adott
problémara specifikus cselekvési tervvel rendelkezik. A megel6z6 tevékenység folyamatat a SE
Mindségiranyitasi Kézikonyv 8.5.3-as fejezete, és a SE-ME-03 Nem megfelel6 tevékenységek

i ”r

kezelése, helyesbito és megel6z6 eléirasok, reklamaciok kezelése cimii eljarasa tartalmazza.

A terv végrehajtasa utan ellendrizziik, hogy a nem-megfeleldség eléfordulasanak valoszinlisége
csokkent-e.

A megeléz0 tevékenység nem korlatozoédik a mukodési folyamatokra, hanem kiterjed
adatelemzésekre is (pl. jartassagi vizsgalatok értékelése, lelet atforduldsi id6 belsd ellendrzése,
teljesitményadatok probléma-specifikus elemzése).

4.12. Folyamatos fejlesztés

Az Intézetvezetés rendszeresen €s szisztematikusan értékeli valamennyi miikodési eljarasat a
mindségfejlesztési teriiletek feltarasa érdekeben.

Az Intézetvezetés a mindségfejlesztéssel kapcsolatos intézkedések hatékonysagat az érintett
teriiletre iranyuld célzott feliilvizsgalattal, indikatorok alkalmazasaval, bels6 audittal vagy
klinikai audittal értékeli. A klinikai auditba bevonja a Intézeten kiviili egészségligyi
személyzetet is €s annak eredményérdl a szolgaltatas igénybe vevoit, SE fels6 vezetését vagy a
szakma regionalis és orszagos vezetését is tajékoztatja.

A minéségfejlesztési tevékenységek eredményét a vezetGségi atvizsgalas soran is felhasznalja.

Az Intézetvezetés megfeleld képzési és tovabbképzési lehetdséget biztosit valamennyi dolgozdja
¢s a szolgaltatast igénybe vevok részére.

Az Intézet mindségfejlesztési tevékenységeének jelentds, orszagos vagy helyi szinten is fontos
eredményeit publikaciok vagy tudomanyos rendezvények révén is terjeszti.

Az oktatasi, tovabbképzési, betegellatasi, kutatasi és azt kiszolgald folyamatokkal kapcsolatos
mindségi és kornyezeti eltérések okainak feltarasa és a sziikséges helyesbitd tevékenység
meghatdrozasa, illetve hatékony végrehajtasa, a partner és a hallgatdi elégedettség mérés és
egyéb adatelemzések tapasztalatai és szamos belsd és kiilsd informécié alapul szolgal az
Intézetnek a mindségiranyitasi rendszer allandd, folyamatos javitasara. A mindségi és kornyezeti
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célok folyamatos figyelése és megvaldsulasa az Intézet tevékenységének folyamatos jobbitasat
szolgalja.

4.13. Mindségiigyi és szakmai feljegyzések

Feljegyzésnek mindsiilnek az Intézet szakmai ¢€s mindségiranyitasi tevékenységével
kapcsolatban keletkezett, irasos vagy elektronikusan téarolt informaciok ¢és adatok. A
feljegyzések igazoljak az Intézet mindségiranyitasi rendszerének miikodését, és hogy a
személyzet az el6ird €s szabalyoz6 dokumentumokban rogzitett eljarasrendeket koveti.

Feljegyzésnek szamit, a teljesség igénye nélkiil,
- avizsgalati kérélap, ambulans naplo,
- munkalista, munkanapld, munkalap,
- mindségellendrzési grafikon,
- vizsgalati eredménysor, lelet,
- kalibralasi bizonylat, karbantartasi naplo,
- azigénybe vevoktol szarmazd egyéb informacio €s visszajelzés,
- jegyzOkonyv, bizonylat, rendellenességekrdl késziilt feljegyzés,
- tervrajz, berendezések és eszk6zok miiszaki leirdsa,
- reagensek adatlapja,

- oktatési napld, baleseti napld, munkahelyi alkalmassagi vizsgalatok igazolésa, stb.

Az Intézet a minGségiigyi feljegyzéseit a SE-GRI-BA Bizonylati aloum szerint rendszerezi
(Bizonylati albumok részlegszinten gytijtottek).

Az Intézet a szakmai ¢és mindségiranyitasi tevékenységgel kapcsolatban 1évé igazolo
dokumentumait irasos ¢és elektronikus formaban rogziti, ezek kezelését a SE-ME-01
Dokumentumok és feljegyzések kezelése eljarasban szabalyozottak szerint végzi. Ez az
eljarasleiras részletesen kitér a feljegyzések kezelésének szakmai és formai kdvetelményeire,
irasara, jovahagydsara, azonositasara, Osszegyljtésére, kodolasara, iktatasara, rendezésére,
modositasara, visszavondsara, hozzaférhetdségére, taroldsara, megorzésére, selejtezésére ¢és
megsemmisitésére. A feljegyzések kezelése soran be kell tartani a SE ,Iratkezelési
szabalyzat”-ot, SE , Adatvédelmi szabalyzat”-ot és a SE-ME-09 Betegdokumentici6
vezetése c. eljarasban leirtakat.

4.14. Belso auditok

Az audit bizonyitékok nyerésére és ezek objektiv kiértékelésére iranyuld modszeres, fliggetlen
¢s dokumentalt folyamat annak felmérésére, hogy az audit kritériumok milyen mértékben
teljesiilnek.
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A belsé auditot (amelyet elsd fél altal végzett auditnak is neveznek) az Intézet képzett és
tapasztalt bels6é auditorai végzik belsé célokra. Ez alapul szolgalhat a szervezet szamara, hogy
megfeleldségi nyilatkozatot tegyen.

Az Intézet belsé audit folyamatat a SE-MK Mindségiranyitasi Kézikonyv 8.2.2-es bekezdése
(Bels6 audit) és a SE-ME-02 Belsé audit cljarasa szabalyozza. Az Intézet éves belsd audit
itemterv és belsé szakmai feliilvizsgalatok eljarasrendje szerint rendszeresen megvizsgalja
(auditalja), hogy tevékenysége megfelel-e az akkreditalasi kovetelményeknek és sajat illetve
intézményi mindségiranyitasi rendszerének.

A belsé audit éves programja kiterjed a mindségirdnyitasi rendszer valamennyi elemére, ¢és
kiilonos hangsulyt helyezve a betegellatassal kapcsolatos szolgaltatds diagnosztikai
hatasossagara €s hatékonysagara €s a betegellatassal kapcsolatos egyéb kritikus teriiletekre.

A belsO auditokat az Intézet mindségiranyitasi vezetdje tervezi és szervezi, az litemterv és a az
Intézet vezetésének igényei szerint.

A bels6 auditokat képzett személyek végzik, akik — ha az eréforrdsok megengedik — fiiggetlenek
a feliilvizsgalt munkateriilettdl (pl. a kiilonbozo részlegek személyzete egymas tevékenységét
kolesondsen auditalja).

A belsé audit altal feltart hianyossagok esetén az Intézet helyesbité 1épéseket tesz a SE-ME-03
Nem megfelelé tevékenységek kezelése, helyesbité és megel6zé eléirasok, reklamaciok
kezelése eljarasban leirtak szerint.

A belsd auditrol és az esetlegesen sziikséges javitd intézkedésekrdl jegyzOkonyv késziil. A
jegyzokonyvet a vizsgalt teriilet felelds vezetdje és az auditor aldirja. A bels6é audit
megallapitasait az érdekeltek tudomésara hozzak.

A javitoé intézkedések eredményességérél utdaudittal kell meggy6zédni. A belsé auditok
eredményeit atvizsgalasra az Intézet vezet6sége elé kell terjeszteni.

4.15. Vezet6ségi atvizsgalas
4.15.1. Altaldnos kivetelmények

A mindségiranyitasi rendszer vezet6i feliilvizsgalata soran az Intézet vezetése megbizonyosodik
arrol, hogy a rendszer folyamatosan és eredményesen miikodik, és megfelel a mindségpolitikali
céloknak, a szabvany eldirdsainak. Sziikség esetén javito intézkedéseket kezdeményez.

A vezetOségi atvizsgalas folyamatat a SE-MK Minéségiranyitasi Kézikonyv 5.6-0s fejezete
(Vezetdségi atvizsgalas) irja le. A vezetdségi atvizsgalason az Intézet vezetdje, a részlegvezetok
€s a mindségiranyitasi vezetd vesz részt. A vezetdségi atvizsgalason figyelembe kell venni az
Intézet, és laboratoriumaira vonatkozd tényezdket is: pl. a kiilsd testiiletek értékeléseit, mas
laboratoriumokkal vald 0Osszehasonlitdsokat, a vizsgélatok terjedelmében vagy jellegében
bekovetkezett valtozasokat.

Az Intézet vezetdje tervezetten, (a2 SE Mindségiranyitasi kézikonyv 5.6. VezetOségi atvizsgalas
fejezete szerint) legalabb évente feliilvizsgalja az Intézet mindségiranyitasi rendszerét.

A vezetOségi atvizsgalast az igazgatd hivja Ossze, melyrdl jegyzOkonyv késziil SE-MK-M15
jegyz6konyv minta alapjan.

A vezetOség tagjai:
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- az Intézet igazgatdja, helyettese

- részleg/egységvezetd orvosok, diplomasok
- vezetd asszisztens

- mindségiranyitasi vezeto

- részleg MIR megbizottai

- gazdasagi vezetd

- kornyezetvédelmi felelds

- mindségellendrzési felelds

A vezetdségi atvizsgalasban a résztvevok szamat és korét az igazgatd hatarozza meg. Célszeri
meghivni azokat a munkatarsakat, akik az értékelé munkaban részt vettek.

A vezetdségi atvizsgalas célja, értékelni a mindségiranyitasi és a kornyezetkdzpontll irdnyitasi
feladatok megvalosuldsat, a rendszer mikodését, meggy6zOdni annak hatdsossagarol,
eredményességérol. A rendszer atvizsgalasa arra is iranyul, hogy az megfelel-e az Intézet
vezetése altal meghatarozott politikdknak és a megfogalmazott céloknak. A vizsgalat kiterjed a
rendszer tovabbfejlesztésének lehetdségeire, a valtoztatasok, modositasok sziikségességére.

A vezetdségi atvizsgalas figyelembe veheti a mindséggel és kornyezetvédelemmel kapcsolatos
tevékenységek pénziigyi hatasat, az eréforrasok felhasznalasanak értékelését.

A mindségiranyitdsi rendszer feliigyeletéért és a vezetdségi atvizsgalds megszervezéséért a
mindségiranyitasi vezetd felelds. Az éves vezetdségi atvizsgalas eldtt a belsé auditot le kell
folytatni az erre vonatkozdé SE-ME-02 ,Belsd audit”, illetve az SE-ME-03 ,,Nem megfeleld
tevékenységek kezelése, helyesbitd ¢s megel6zo eldirasok, reklamacid kezelése” c. eljarasok
szerint.

A mindségiranyitasi vezeto irasban értékeli a mindségiranyitasi rendszer elmult évi miikodéseét
(értékeli a belsd és kiilsé auditokon taldlt hidnyossagokat, a helyesbitd és megel6z6

intézkedéseket, a rendszer hatékonysagat, a célok megvaldsulasat sth.). Az irott anyagot a
vezetOségi atvizsgalas résztvevoi a vezetdségi atvizsgalas eldtt egy héttel megkapjak.

Ertékelni kell a mindség- és kornyezetpolitikaban foglaltak érvényességét, ha sziikséges, 0
célokat és eldiranyzatokat kell meghatarozni.

Meg kell vitatni a mindségiranyitasi rendszer hatékonysagat, eredményeit €s a javitas,
tovabbfejlesztés konkrét teenddit.

4.15.2 Az datvizsgaldas bemend adatai
Szabalyozast lasd SE-MK 5.6.2. A vezetOségi atvizsgalas bemend adatai fejezeténél.

A vezetOségi atvizsgalas a hivatkozott fejezetben megadott szempontok mellett az alabbiakat veszi
tekintetbe, mint bemend adatokat:

a) az iranyito és felligyeld személyzet jelentéseit

b) kiils6 szervek altal végzett értékeléseket
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c) akiils6 mindségellendrzés vagy a laboratoériumok kozotti 6sszehasonlitd vizsgalat egyéb
formainak az eredményeit

d) azelvégzett munka tipusaban vagy mennyiségében bekovetkezett valtozasokat

e) alaboratorium egészségiigyi ellatasban valo részvételének figyelemmel kisérését
szolgald mindségi indikatorok

f)  anem-megfeleloségeket
g) az atfutasi id6 figyelemmel kisérését
h) a folyamatos mindségfejlesztési folyamatok eredményeit

1)  abeszallitok értékelését

4.15.3. Az datvizsgalds kimend adatai
Szabalyozast lasd SE-MK 5.6.3. Az atvizsgalas kimend adatai fejezeténél.
A vezetdségi atvizsgalas a fentieken tal kiterjed:

a) abelsd szabalyzatok mitkdésének hatékonysagara,

b) abelsd, kiils6 és a tantsitod szervezet auditjainak eredményére, megallapitasaira,

C) az auditokon észlelt hianyossagokra hozott intézkedések értékelésére, a hibajavitas
eredményeire,

d) areklamaciokezelés tapasztalataira,

e) az oktatas és képzés eredményeinek értékelésére,

f)  az integralt rendszer mikodésének és folyamatainak hatékonysagara, hatasossagara,

g) folyamatok, szakmai tevékenységek eredményeinek folyamatos megfigyelésére ¢és
értékelésére alkalmas indikatorok meghatarozasa,

h) azintegralt rendszer tovabbfejlesztésének feladataira.

A feliilvizsgalat soran feljegyzett eredmények, hidnyossagok alapjan az elhatarozott
valtoztatasok, megel6zd és helyesbitd tevékenységek megjeldlése, a hataridok és feleldsok
kijelolése eredményezze:

» amindségiranyitasi rendszer és folyamatainak mikddtetését, tovabbfejlesztését
» abetegellatas javulasat, az ezt timogatd kisegito feltételek javulasat
» az erdforras sziikségletek feltarasat, a felhasznalas meghatarozasat.

A vezetdségi atvizsgalds kimeneti eredményét a vezetds€g beépiti az éves mindségfejlesztési
tervbe meghatarozva az intézkedéseket, hataridoket, valamint eréforrasokat.

A rendkiviili vezetdi atvizsgalas folyamata is az el6zOkben leirtak szerint torténik.

A feliilvizsgéalaton a vezetés objektiven attekinti az Intézet mindségiranyitasi rendszerének,
vizsgald ¢és konzultativ tevékenységének megfeleloségét ¢€s eredményességét, tovabba
elrendelheti az esetleges sziikséges valtoztatdsokat. A vezetdi feliilvizsgalaton nyert
megallapitasokat, eredményeket és valtoztatasokat jegyzokonyvben rogzitik. (SE-GRI-MK-
MO2 alapjan) A jegyzOkonyv tartalmazza az elrendelt intézkedéseket, a felelosoket és a
hataridoket. A vezetdségi atvizsgalasrol sz6lo jegyzokonyvet a mindségiranyitasi vezetd késziti
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eld, és az Intézet vezetdje irja ala. A vezetGségi atvizsgalasrol szol6 jegyzokonyv egy példanyat
el kell kiildeni az egyetem mindségfejlesztési vezetdjének.

A Intézet vezetése a feliilvizsgalat kapcsan hozott intézkedéseket meghatarozott idén beliil
foganatositja.

A feliilvizsgalat eredményeir6l és az intézkedésekrdl az intézet munkatarsait, az érdekelteket
tajékoztatni kell.

Az Intézet a vezetdi feliilvizsgalat eredményeit mindig figyelembe veszi a kovetkezd évi
mindségfejlesztési terv elkészitésekor.

5. DIAGNOSZTIKAIL GYOGYITO, KISZOLGALO, OKTATASI, KUTATASI
ES TUDOMANYOS SZAKMAPOLITIKAI FOLYAMATOK

51. A FOLYAMATOK TERVEZESE

Szabalyozast lasd SE-MK 7.1. A folyamatok tervezése fejezeténél.

Az Intézet ,termék”-e az egészségiigyi szolgaltatas, az egészség megdrzése, illetve
helyreallitasa, a gydgyito terapia. Ennek a terméknek az eldallitasat szolgaljak a diagnosztikai, a
gyogyito, apolasi és a kiilonféle kisegitd folyamatok, amelyek tervezése a szakma szabalyai és a
torvényi eldirdsok szerint valosul meg.

Az egészségmegorzo, illetve helyredllitd folyamatok tervezése altalanos, illetve konkrét
formaban nyilvanul meg:

Az altalanos diagnosztikai és kezelési terveket az orvosi és apolési protokollok, a szakmai
kollégiumok moddszertani itmutatésai, illetve régdta ismert és standardizalt metodika esetén
tankonyvek, szakkonyvek jelenitik meg. Ezeknek a terveknek 6sszhangban kell lenni a Intézet
rendelkezésére 4llo eréforrasokkal, amelyek meghatarozzak az alkalmazhat6 folyamatok korét. Az
ilyen modon értelmezett tervek, itmutatasok formatumai az egységek, osztalyok
dokumentumaiban megtalalhatok.

Az egyes betegekre vonatkozo, tehat konkrét diagnosztikai, kezelési, és gondozasi tervek a
tevékenység kezdetén, vagy a folyamat soran késziilnek az adott esettdl fiiggden.

Az egészségmegOrzo, illetve helyreallitdo folyamatok tervezésének legfontosabb kritériumai a
kovetkezok:

Az egészségmegorzo, illetve helyreallitdé folyamatok mindségcélja: az adott beteg egészségének
szakmailag optimalisan torténd megdrzése és/vagy helyreallitasa a lehetd legrovidebb id6 alatt, a
lehetd legkisebb testi és lelki megterhelés mellett, optimalis koltséggel.

Az adott folyamat megvaldsitasahoz sziikséges eréforrasokat az altalanos tervek
meghatarozzak, a dokumentalasi igényt a folyamat kdvethetdsége, visszakereshetdsége,
bizonyithatosaga szabja meg. A konkrét esetben igénybe vett eréforrasokat a feljegyzések
egyértelmiien rogzitik.
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Az egészségmegirzo, illetve helyreallitd folyamatokkal kapcsolatos igazolési, érvényesitési,
figyelési, ellenérzési és vizsgalati tevékenységekre a klinikai és az egységszintii szervezeti
szabalyzatok tartalmaznak el6irasokat.

A nem szokvanyos folyamatok esetében (pl. klinikai gyogyszervizsgalat) a mindségcélokat, a
folyamatokat az Intézet a megrendeldvel egyiitt hatdrozza meg, és megvaldsitasat kontrollalja.

Az Intézet alaptevékenysége — a mindséget kozvetleniil befolyasold tényezok szemszdgébdl —
szabalyozott. Az egészségmegorzo, illetve helyreallitoé folyamatok, az oktatas, €s a kiszolgald
tevékenységek folyamatainak irdnyitasa tervezett.

A szabdlyzatokban, az eljarasokban, valamint az utasitdsokban, protokollokban az egészségligyi
szolgaltatas folyamatai és a kiszolgald folyamatok kelléen szabalyozottak, dokumentaltak.
Figyelembe veszik a betegek, a megbizdk, hallgatdok és a finanszirozok igényeit, a vonatkozé
eldirasokat.

A folyamatok paramétereit, jellemzdit és adatait figyelem kiséri, feljegyzésiikre eldirasok
érvényesek.

A gyogyito, betegellato folyamatok megvaltoztatasa is szabalyozott koriilmények kozott megy
végbe. Az ezzel kapcsolatos teenddkre ugyanazok az eldirasok vonatkoznak, mint az alaphelyzet
esetében.

A gyogyit6 és az azt kiszolgald folyamatok szabélyozésa és ellendrzése a kdrnyezetvédelmi
eldirasok figyelembevételével torténik. A megfeleld szabalyozassal a kdrnyezeti kockéazat a
lehetdség szerint minimalizalt, igy a hatarértékeket meghalado kornyezeti terhelést a Intézet
mitkddése nem okozhat.

5.2. BETEGEKKEL KAPCSOLATOS FOLYAMATOK
5.2.1. A betegek igényeinek meghatdrozdsa és dtvizsgdlasa

Szabalyozast lasd SE-MK 7.2.1. A szolgaltatasra vonatkoz6 kovetelmények meghatarozasa
fejezeténél.

A Intézettel kapcsolatba keriild betegek és hozzatartozok kdvetelményei, igényei €s elvarasai,
mint gyogyitassal foglalkozo, tarsadalmi és szakmai igényt kielégité intézménnyel szemben az
alabbiak lehetnek:

a betegségek korszerli modszerekkel torténd gyors és pontos diagnosztizalasa,
a szakszer(i és adekvat terapias kezelés, beavatkozas, betegellatas,

a betegjogok érvényesiilésének garantalasa,

az egeészseégligyl torvény és a vonatkozo eldirdsok betartésa,

az etikai kovetelmények betartasa,

a megfeleld szakorvos(ok) gyors, pontos rendelkezésre allasa, elérhetdsége,

a sziikséges szakvizsgalatok elvégzése, feleslegesek elkertilése,

a titoktartasi kotelezettség betartasa,

a megfeleld bizalom és kapcsolat kialakitasa.
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A betegek altalanos igénye és vagya, hogy az Intézetben rendezett és a mindenkor érvényes
szabalyok szerint mihamarabb javulas, gyogyulas alljon be allapotukban, megfelelé gondozasban
¢s elbanasban részesiiljenek. Ennek teljesitésére minden intézeti alkalmazott torekszik.

A betegek és hozzatartozoik részérdl tamaszthato kovetelményeket, igényeket és elvarasokat az
alabbi fobb dokumentum csoportok tartalmazzak:

az egészseégligyrol szold 1997. évi CLIV toérvény,

az egészségligyi szolgaltatast nyujtod egyes intézmények szakmai minimum feltételeirdl szolo
21/1998. (V1. 3.) NM rendelet,

az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo
1997. évi XLVII torvény,

a Magyar Egészségiigyi ellatasi standardok kézikonyv 1.0 valtozat. Egészségiigyi K6zlony,
2003. 05.29.

Szervezeti és Miikodési Szabalyzat és modositasa,

a modszertani levelek,

az ANTSZ hatalyos el8irasai a gyogyito és kiszolgalé tevékenységekre,
az OEP hatalyos finanszirozasi szerzodése,

a Semmelweis Egyetem szabalyzatai,

az orvos-szakmai kollégiumok és kamarai allasfoglalasok. A megbizok (ligyfelek) altal
tamasztott kovetelmények meghatarozasa, atvizsgalasa

Szabalyozast lasd SE-MK 7.2.2. A szolgaltatasra vonatkozo6 kdvetelmények atvizsgalasa
fejezeténél.

5.2.2. Kapcsolattartas és tajékoztatas kovetelményei

Szabalyozast lasd SE-MK 7.2.3. Kapcsolattartas az egyetemi polgarokkal, partnerekkel és a
betegekkel fejezeténél.

A kovetelmények kiterjednek a betegekre, a hozzatartozoikra, illetve az egészségiigyi
szolgaltatast igényldkre €s a szerzOdéses partnerekre, ligyfelekre. A feladatok végrehajtasa soran
az Intézet egységei és dolgozoi kotelesek egyiittmiikodni a hatékony gyogyito és diagnosztikai
ellatas €s a vallalt szolgaltatdsok sikeres teljesitése érdekében minden partnerrel.

Az intézetvezetd az érvényes jogszabalyok mértékéig, s abban eldirtaknak megfeleld
beszamolasi kotelezettség mellett kozvetlen, operativ kapcsolatot tartanak a Semmelweis
Egyetemmel, az Emberi Er6forras Minisztériumaval, az ANTSZ févarosi szervezetével, az egyéb
feliigyeleti és ellendrzo szervezetek illetékes egységeivel, azok vezetdivel.

Az Intézet, mint 6nallo jogi személy, az alaptevékenységi korébe tartozo iigyekben, a feladatok
megoldasa érdekében kapcsolatot alakit ki €s tart fenn kiilonb6z6 természetes és jogi
személyekkel, mint példaul: mas egészségligyi intézmények, vallalkozok, orvostudomanyi
egyetemek, klinikak, kiilonboz6 kérhazak vezetdivel, szakfdorvosaival.
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Az Intézet igazgatdja, szakmai helyettesei, részleg/osztalyvezetdi, orvosai €s egyéb diplomasai,
valamint adott esetben szakdolgozoéi és kijelolt képviseldi részt vesznek hazai vagy nemzetkozi
megbeszélésen, tdjékoztaton, ahol napirenden az Intézetet érintd szakmai téma szerepel.

A betegek (hozzatartozok) és a gyodgyitd személyzet rendszeres, személyes kapcsolata fontos a
korkép és a gondozasi terv megallapitasdhoz, valamint a gydgykezeléshez és eredményességének
kiértékeléséhez.

A betegek gondozasuk alatt folyamatos kapcsolatban allnak az Intézet munkatarsaival.

Az Intézet a Semmelweis Egyetemen keresztiil a kornyezetvédelmi hatésaggal és beszallitoival
folyamatos kapcsolatot tart fenn, céliranyos és eredményes egyiittmiikodésre, kolcsonds
tajékoztatasra, informaciocserére torekszik.

5.3. TERVEZES ES FEJLESZTES -KUTATAS

Az Intézet tudomanyos kutatési tevékenységét a SE-GRI-ME-12 és SE-MK 7.3. Tervezés
fejlesztés fejezeténél.

A kutatés specialis formaja a gyogyszervizsgalat, amelyet altalaban a gyogyszer eldallitasaban,
forgalmazasaban érintett gyart6 vagy kereskedelmi cég kezdeményez. Ezek megkezdését
részletesen szabalyozott engedélyezési eljaras el6zi meg, amelynek soran az Egészségiigyi
Tudomanyos Tanacs és a GYEMSZI attekinti a vizsgalati tervet és a vizsgalando gyodgyszert, és
ennek alapjan dont azokrol az intézményekrdl, amelyek a vizsgalatot végezhetik. A vizsgalatok
végzése A gyogyszervizsgalatok helyes klinikai gyakorlata irdnyelvek bevezetése (Good Clinical
Practice, Budapest, 2002, 35/2005. (VIII. 26,) ,,EiM rendelet az emberi felhasznalasra keriild
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasarol” cimii,
nemzetkozi eldirasokon alapulé és az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet altal kiadott hivatalos
iraton alapul. Az irdnyelv megtalalhat6 az ISO iratok kozott, valamint az igazgatoi titkarsagon.

A kiils6 hatosagok altal engedélyezett vizsgalatot az Intézet igazgatdjanak egyetértése mellett a
kijelolt vizsgalatvezetd Gsszeallitasa alapjan a Tudomanyos Kutatasi Etika Bizottsaghoz
(Semmelweis Egyetem) engedélyezésre benytjtjak. Az alabbi iratok benyujtasa kotelezo:

Kérelem etikai engedély megadasara

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet és az Egészségiigyi Tudoményos Tanécs engedélye
Az Intézet igazgatdjanak elvi engedélye és befogado nyilatkozata

A vizsgalat 6sszefoglalasa és folyamatdbra

Vizsgalati protokoll

A betegrdl vezetett jegyzokonyv (Case Report Form)

T4ajékoztato a beteg illetve gondviseldje részére a vizsgalatrol

Beleegyez0 nyilatkozat a vizsgalatban valo részvételrdl

A vizsgalando gyogyszer részletes ismertetése

Biztositasi szerzddés

Tovabba beadasra keriilhetnek egyéb, az adott vizsgélatra vonatkozo iratok, kérddivek, stb..
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Klinikai gydgyszervizsgélat az Etikai Bizottsdg engedélye birtokaban végezhetd el. A
Intézetnek un. fiiggetlen orvost kell kijeldlni, aki nem vesz részt a vizsgalatban €s sziikség szerint
képviseli a betegek érdekeit. A vizsgalattal kapcsolatos honordriumot a szponzorald cég és a
Semmelweis Egyetem kozotti szerzodés tartalmazza. Ennek engedélyezését az egyetem részérdl a
rektor, illetve ezzel megbizott rektorhelyettes végzi el elézetes pénziigyi, jogi és a kiilonmunkak
feliigyeletével megbizott bizottsag attekintése utan.

Az Intézet a diagnosztikai tevékenységéhez kapcsolodo neuropatologiai, genetikai — genomikai
¢s sejtbioldgiai kutatast is folytat. A kutatdsi eredményeket tudomanyos igényli magyar és
kiilfoldi szaklapokban elhelyezett kozleményekben, kongresszusokon, egyéb tudomanyos
rendezvényeken mutatjak be.

A bemutatand6 anyagot tartalmazo irasos anyagot az intézet igazgatdjanak megbizasabol
valamelyik tekintélyes kutat6 attekinti, €s javaslatot tesz a szerzovel egyeztetve a publikalas
modjara. Az intézet igazgatoja vagy helyettese a nyilvanossagra hozando6 anyagot a lehetséges €s
sziikséges mértékig attekinti vagy az arrdl sz0l6 szdbeli beszamoldt meghallgatja.

A tudomanyos munka prezentalasanak specialis modja a vizsgalatok értekezés formajaban
torténd Osszefoglalasa (Ph.D. vagy az MTA doktora cim elérésére). A Ph.D. fokozattal kapcsolatos
elokésziileteket az egyetem Doktori Iskolaja koordinalja. Az elkésziilt munkat un. hazi védésen a
szerz6 bemutatja, majd a felmeriil kifogasok figyelembe vétele utan az egyetem Doktori Iskoldja
utjan nyilvanos védésre el6késziti. Az MTA doktora cimet a mar tudomanyos fokozatot szerzett
kutatok a Magyar Tudoményos Akadémiandl az ottani eldirdsoknak megfeleléen kezdeményezik.

Az Intézetb6l megjelend tudomdanyos munkakat (konyv, konyvfejezet, értekezés, folyodiratban
megjelend kozlemény, folyodiratban megjelend 6sszefoglalas, stb.) forméjaban kozlik. Ezeket az
Intézet regisztralja, és egy darab példanyukat bekotott formaban a konyvtarban 6rzik.

54. GYOGYITASI, KISZOLGALO, OKTATASI, KUTATASI ES TUDOMANYOS
SZAKMAPOLITIKAI FOLYAMATOK SZABALYOZASA

Szabalyozast lasd SE-MK 7.5. Szolgaltatas nyujtasa fejezeténél.

5.4.1. A gydgyitasi folyamatok szabdlyozdsa

Az Intézet alaptevékenysége a ritka betegségekben szenveddk diagnosztikaja, kezelése,
genetikai tanacsaddsa, gondozasa, valamint a gyakori betegségekben szenveddknél a betegség
genomikai predikciodja, genetikai tanacsadasa, a ritka betegségek témakorében végzett kutatasok
folyatatdsa és a klinikai genetika, neurogenetika, genomika gradudlis és postgradualis szinten valo
oktatasa.

Jelenlegi klinikai feladata a jarobeteg szakellatas (fekvébeteg ellatas jelenleg kiépités alatt van).
Az erre vonatkozo tételes felsorolast az Intézet szervezeti és miikodési szabalyzata tartalmazza. A
Jjarobeteg ellatas idépontjait, helyszineit és a szakellatas jellegét az ambulancia miikodési
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rendjének erre vonatkoz6 melléklete tartalmazza. A fekvObeteg osztaly kialakitasa folyamatban
van.

A diagnosztikus, a gyogyito-megel6z6 folyamatok tervezettek és szabalyozottak, az egyes
tevékenységek ellendrzottek, dokumentaltak, visszakereshetok.

A tevékenységek szabalyozasa tobbszintil, altalanos €s részletes, kapcsolddasuk biztositja az
Osszehangoltsagot. A folyamatokat jogszabalyok, szakmai eldirasok, belso szabalyzatok ¢és
utasitasok szabalyozzék. A részfolyamatokat munkautasitasok, protokollok, eljarasok, modszertani
utmutatok szabalyozzak. Ezek jelentds része a mindségiranyitasi rendszer dokumentumaiban €s a
szakirodalomban, szakkonyvekben, szakmai allasfoglalasokban taldlhaté meg (kiilsd-belsd
szabalyozok). A rendszerhez tartoz6 dokumentumokat az osztalyos dossziék tartalmazzak. (Lasd:
SE-ME1 Dokumentumok és feljegyzések kezelése cimii eljarast.)

A folyamatok a szakértelem és az alapvetden sziikséges miiszerek, berendezések segitségével
valdsithatok meg, ezek rendelkezésre allasarol a vezetés gondoskodik. A megfigyelés és mérés
kiilonb6z6 mddszerei lehetdve teszik az eredmények mérését, szambavételét, értékelését, az
adatszolgaltatast és adatelemzést, melyet a folyamatok tokéletesitésé¢hez a vezetés felhasznal.

5.4.2. Oktatasi tevékenység

Az Intézet oktatasi tevékenységeének alapvetd feladatait a Semmelweis Egyetem Szervezeti €s
Miikodési Szabélyzata, tovabba az Altalanos Orvostudoményi Kar Szervezeti és Miikodési
Szabalyzata irja eld. Ezen beliil az oktatasbol az Intézetre esd feladatot, elsésorban a tanév
idObeosztasat, az draszamot, a tanrendet, a vizsgaztatas modjat és személyi feltételeit az Egyetem
tanulmanyi osztalya, kiilfoldi hallgatokra vonatkozoan pedig a Kiilfoldi Hallgatok Titkarsaga
iranyelvekben adja meg.

Az oktatési tevékenység két alapvetd €s ezt kiegészitd feladatokbol all.
Alapvet6 feladatok:
gradualis oktatas

posztgradualis oktatas
Kiegészitd tevékenysegek: szakasszisztens oktatds és tovabbképzés, laikus képzés

5.4.2.1. Gradualis oktatas

A gradualis oktatdst az Intézet az altalanos orvosi kar képzési rendszerén beliil a [V. és V. éves
hallgatokkal végzi.

Az el6adésok rendjét az Intézet igazgatodja a tanulmanyi felelds segitségével félévente hatarozza
meg az orvostanhallgatok részére. Az eldadasi rendet (datum, idOpont, hely, eléadd személy, az
eldadas cime) az egész félévre a félév kezdetén készitik el, és az Intézet igazgatdja ezt aldirja, a
tanulmanyi felelds ellenjegyzi.

Az orarend beosztdsa az ,,akadémiai” év szerint torténik, azaz szeptemberben kezdddik és
Juniusig tart. Az eléadasokat a tanszékvezetOn kiviil a vezetd oktatok tartjak. Vendég eldadoként a
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tarsintézetek tanszékvezetd professzorat és mas korhazak kiemelkedd specialistait is rendszeresen
meghivjuk.

A tantermi eléadasok témakore évrdl-évre csak kismértékben valtozik, mintegy 12-14 (a tanév
beosztasatol és az tinnepnapoktol fliggd) 70 perces eléadas soran a Klinikai genetika/genomika
legfontosabb fejezeteit adjak eld.

A szakdolgozat és annak sikeres megvédése része az orvostanhallgatok zarovizsgajanak. Célja,
hogy a hallgat6 egy adott témat alaposabban megismerjen. Az igényesebb hallgatok 6nallo
kutatasa, adatfeldolgozasa akar valamilyen tudomanyosan hasznosithaté eredményhez is eljuthat.
A felkésziilés célja a szakirodalom keresésének és bemutatasanak alapszinten valé megismerése.

Rektori palyazatok: az Egyetem Rektora kiilonb6z6 témakorokben — amelyekhez z Intézet is
tesz javaslatokat — rektori palyazatokat hirdet meg. A ritka betegségek — neurogenetika, klinikai
genomika targykori rektori palyazatok elbiralasaban az Intézet részt vesz.

Diakkori foglalkozasok: tudomanyos didkkort szervez az Intézet, amelyben az érdekl6dé
orvostanhallgatok vesznek részt valasztott témavezetd segitségével. A tudoményos didkkdri
foglalkozasok soran elért eredményekrdl az igényes hallgatok a tudomanyos diakkori egyetemi
konferencian szdmolnak be, a legsikeresebbek pedig az orszdgos tudomanyos didkkori
konferenciakon is eléadnak.

Az Intézet, kiilonbozd szervezetek, pl. a HUMSIRC segitségével idekeriild kiilfoldi
orvostanhallgatoknak nyujt révidebb, 1-2 honapos szakmai gyakorlati lehetdséget, elsdsorban a
nyar folyaman.

5.4.2.2. Posztgraduailis oktatas
Ennek harom f6 irdnya van:
Doktori iskola
Szakorvosképzés

Szakorvos tovabbképzeés

5.4.2.3. Doktori iskola

Intézetiink témavezetdi akkreditalt doktori programon beliil vezetik PhD hallgatoikat. A
Szentagothai Janos Doktori Iskolan és a Molekularis Tudoméanyok doktori Iskolan beliil. miikodtet
Ezen témak kutatdsa sordn nemcsak a klinikai, hanem az elmélyedt alapkutatés irant
érdekldddknek is lehetdsége €s modja nyilik arra, hogy a képzési id6 végén tudomanyos fokozatot
szerezzenek. A klinikai beteganyagon tilmenden a klinika kutat6 laboratdriumai biztositjak a
hatteret. A doktori iskola hallgatéi az egyes alapprogramokhoz csatlakozva munka mellett vagy
Osztondijasként végzik feladatukat.

5.4.2.4.Szakorvosképzés
A szakorvosképzésnek kozpontja az Intézet, az ide tartoz6 feladatok a kovetkezok:

Klinikai genetikus, neuroldgus, klinikai biokémikus, molekularis genetikai/biologiai
diagnosztikus torténd felkészités szakvizsgara ¢s az ehhez sziikséges szakmai gyakorlatok
lehetdségének nyujtasa.
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5.4.2.5.Szakorvos tovabbképzés

A szakorvosok tovabbképzését az Intézet szamos szervezett eldadas és tanfolyam formdjaban
valositja meg. Ennek fobb — de barmikor valtoztathatd — formai a kdvetkezok:

Szakorvosi kdtelezd szintentartd tovabbképz6 tanfolyam

Tudomanyos konferencidk.

5.4.3. Kutatasi tevékenység és tudomanyos szakmapolitikai tevékenység

Az Intézet tudomanyos tevékenysége donté mdodon az intézet diagnosztikai tevékenységéhez
szorosan kapcsolodik. A kutatdshoz sziikséges anyagi eréforrasokat elsésorban kutatasi palyazatok
segitségével teremti elo.

Az Intézet kiemelkedd céljanak tartja jelentds szdmua tudomanyos témanak a sikeres
muvelését. A tudoményos munka eredményeit szakfolyoiratokban publikaljak, szakmai
rendezvényeken eldadjak, illetve az Intézetben irt kdnyvek, konyvfejezetek formajaban is
kozzéteszik. A sikeres eredményekkel jaro megfeleld publikécios tevékenységet felmutatd
tudomanyos témak alkalmassa teszik az Intézet egyes kutatoit arra, hogy tudomanyos fokozatot
(egyetemi doktori, azaz Ph.D., ill. akadémiai doktori, azaz MTA doktora) cimet szerezzenek.

Az Intézet tudoméanyos munkéssagat, beleértve konyveket, konyvfejezeteket vagy
szakfolyoiratokban megjelend kozleményeket és idézhetd eléadasokat nyilvantartja. Tobb mas
lényeges tényezd mellett a tudomanyos publikacidkban elért eredmények jelentik a szakmai
eléléptetés, szakmai karrier dontd elemeit.

Az Intézet sulyt helyez arra, hogy a tudoméanyos-szakmapolitikai tevékenységekben 1ényeges
szerepet jatsszanak az Intézet egyes kutatdi-oktatoi, felkérés esetén céljuknak tekintik, hogy
kiilonb6z6 tudoményos, szakmai és szakmapolitikai feladatokban részt vegyenek, tudoméanyos
kongresszusok szervezésében, azon megtartott, felkért eléaddsokban szerepeljenek, tudoméanyos
tarsasagokban tisztségvisel6ként hozz4 jaruljanak a neuroldgia és hatarteriileteinek
elérehaladasdhoz, tovabba részt vegyenek szakmai folyodiratok szerkesztd bizottsagaiban. Fontos
feladat, hogy lektori tevékenységgel, tudomanyos munkak biralataval, opponensi feladatok
ellatasaval, az OTKA ¢és ETT munkdjaban valo részvétellel segitsék eld ezen szervek eredményes
mitkddését. A kutatds szabalyozasa bdvebben a 7.3. fejezetben talalhato.

5.4.4. A kiszolgadlo és szolgdltatasi folyamatok szabdlyozdsa

A kiszolgadlo folyamatok az Intézet betegellatasi és diagnosztikai folyamataihoz kapcsolodo
tevékenységeket jelentik, mintegy hatterét képezve a gyogyito-megeldz6- diagnosztikai
tevékenységeknek.

A kiszolgalo6 folyamatok szabalyozottak, miikodési rendjiik az adott részleg egységszintii
miukodési szabalyzataban, vagy kiilon szabalyzatban meghatarozott.

A gybgyszertar miikodését, a gyogyszerrendelés €s kiadas rendjét és szabélyait a Kozponti
Gyodgyszertar ill. a Klinika Gyogyszerellatasi rendje és a jardbeteg ambulancia egységszintii
miikddési szabalyzatai is tartalmazzak egyéb eldirasok mellett.
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A vizsgalati anyag (minta) szallitdsa kozpontilag torténik. A takaritdst munkautasitas
szabalyozza. A ruharaktarbol a szennyes ruha a Semmelweis Egyetem mosodajaba kertil, amit az
Intézet tisztan kap vissza.

A kiszolgal6 folyamatok miikodési feltételei — beleértve a felszereltséget — adottak,
szinvonalukban nem maradnak el az altalanos miikodési feltételektol.

A szolgaltatasi tevékenységeket megallapodasok és szerzodések tartalmazzak. A
megvaldsitasukban kézremitkddo szervezeti egységek tevékenységein beliil a szolgaltatas
folyamatai is szabalyozottak.

A kiszolgalo és szolgaltatasi folyamatok leirdsait a tevékenységekért felelds szervezeti
egységek mikodési szabalyzatain feliil esetenként protokollok, munkautasitasok, eljarasok is
tartalmazzak, vagy ilyenekre kdlcsonds utalas torténik, amely a kapcsolodasokat és az 6sszhangot
biztositjak.

5.4.5. A gyogyitasi, a kiszolgadlo és a szolgadltatdsi folyamatok érvényesitése
Szabalyozast lasd SE-MK 7.5.2. SE folyamatainak érvényesitése fejezeténél.

Az Intézet a folyamatok és azok eredményeinek ellendrzésére, érvényesitésére a mitkodést €s a
mindséget szabalyoz6 dokumentumokban intézkedett. Kiilonosen figyelmet fordit arra, hogy a
betegellatasi, diagnosztikai és a kiszolgdlo folyamatok ellendrzottek és kovethetdek legyenek, a
tevékenységekben felhasznalt anyagok, eszkdzok, berendezések mindsége €s allapota megfeleljen
az eldirt kovetelményeknek.

Az ellendrzés, a jovahagyas a betegellatasi ¢s diagnosztikai folyamat meghatarozott pontjain
torténik meg.

5.4.6. Azonositds és nyomonkovethetoség
Szabalyozast lasd SE-MK 7.5.3. Azonositas és nyomon kovethetdség fejezeténél.

A jarobeteg ellatasi — diagnosztikai, és a szolgaltatasi folyamatok, kornyezetvédelmi
tevékenységek csak olyan azonositasi rendszer miikodtetése mellett valosithatok meg, amelyek
lehetdvé teszik az egyértelmii azonositast és nyomonkovethetdséget.

Kiilonosen:
a betegek ¢€s a hozz4juk tartozé valamennyi bizonylat, minta, lelet stb. esetében,

a gyogyaszati segédanyagok, egyéb anyagok, eszk6zok, berendezések felhasznalasa,
mukodtetése, karbantartasa esetében,

a beszerzések, az alvéllalkoz6i munkdk, a raktarozas, tarolas, valamint szolgéltatasok teljesitése
esetében,

a kornyezetvédelmi tevékenységek esetében.

A rendszeresitett adatlapok, feljegyzések, nyilvantartasok, jelolések, bizonylatok, naplok
biztositjak a betegek diagnosztizalasi és terapias folyamatainak egyedi dokumentalasat.
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Az adatok meg0rzési rendjének betartasaval lehetdve teszik a visszakereshetdséget is. Az
azonositasi rendszert minden dolgoz6 az illetékességi teriiletén ismeri és alkalmazza.

A betegellato és diagnosztikai, a gazdasagi és miiszaki ellaté folyamatok, valamint a megbizasi
¢€s egyéb szerzddéses munkak soran az anyagok, eszk6zok, a tevékenységek ellendrzott allapotat a
dokumentumok rogzitik, vagyis biztositott a mindségileg megfeleld tevékenységek nyilvantartasa,
vizsgalt allapota.

Az erre vonatkozd eldirasokat a szabalyzatok, a protokollok és munkautasitasok, az eljarasok,
illetve a szabvanyok vagy a hatdsagi eldirasok tartalmazzak. A nem megfelelonek mindsitett
tevékenységek, az észlelt hibak és a tett intézkedések dokumentalasanak feltételei adottak, az
eljarasmod rendezett.

5.4.7. A betegek, illetve partnerek tulajdona
Szabalyozast lasd SE-MK 7.5.4. A vevo tulajdona fejezeténél.

Az Intézet a betegei adatait, dokumentumait, vagy partnerei altal 4tadott, vagy szallitott, illetve
szolgéltatott, a kés6bbiekben felhasznalasra keriild, vagy kisérleti célra, kiprobalasra atadott,
kolesonadott anyagokat, targyakat, eszkdzoket, berendezéseket (pl. diagnosztikum, laboratoriumi
minta, lelet, vegyszer, miiszer stb.) nyilvantartja, azonositja, a beszallitoknal ismertetett moédon
atvételkor ellendrzi, tarolasardl, illetve felhasznalasarol szakszeriien gondoskodik, a
folyamatokban azonositja, visszakeresheté modon nyilvantartja, eredményeit — ha lehet — értékeli.

A tarolas, felhasznalés, alkalmazés soran eléforduld esetleges karosodast, nem megfeleldséget a
beteggel, partnerrel egyezteti és dokumentalja.

A partner szellemi tulajdonat képezd, atadott targyak (pl. szamitdogépes program), vagy
eljarasok, modszertani ismeretek esetén a szerzdi jogi, vagy kiilon megallapodasban rogzitett
feltételek szerint jar el.

5.4.8. Allagmegdrzés
Szabalyozast lasd SE-MK 7.5.5. Kezelés, tarolas, allagmegdrzés fejezeténél.

A betegellato és diagnosztikai gydgyito-megeldzd, folyamatokban, illetve a szolgaltatasok
teljesitésekor keletkezett anyagok, anyagmintédk, dokumentumok kezelése, csomagolasa,
allagmegorzése a folyamatokban résztvev diplomasok, szakasszisztensek, asszisztensek,
igyintézok, dolgozok és miiszaki szakemberek feladata.

Az allagmeg0drzés fogalmaba nemcsak a romlas, a megsemmisiilés elkeriilése tartozik, hanem
annak kizarasa is, hogy a tarolas, szallitas soran szandékos, vagy véletlen valtozas, valtoztatas
bekovetkezhessen az eredeti allapothoz képest.

Megfeleld csomagolési és azonositasi modszerek, taroldterek, tarold berendezések allnak
rendelkezésre ahhoz, hogy az eredeti 4llapotban megdrizendd anyagok (biopszidsmintak,
vérmintak, infazios oldatok, gydgyszerek, kotszerek) mindségromlasa, karosodasa elkeriilhetd
legyen.

Az ilyen anyagok tarolasat, dtadasat-atvételét megfeleld ellendrzés és dokumentécio kiséri.
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5.5. MERO-, ELLENORZO- ES VIZSGALOBERENDEZESEK FELUGYELETE
Szabalyozast lasd SE-MK 7.7. Megfigyeld és mérdeszkozok kezelés fejezeténél.

Az alkalmazott mérdeszkozok nyilvantartasa kozpontilag torténik (Gazdasagi Hivatal), de a
felhasznalok is rendelkeznek adatokkal. Az eszk6zok azonositasa, nyomon kdvetése pontos
nyilvantartas segitségével biztositott, amelyet a Semmelweis Egyetem ir eld.

5.6. FELELOSSEG

A diagnosztikai, a betegellatd, az oktatasi, a tudomanyos, a kiszolgal6 és szolgaltatasi
folyamatok megfeleld szabalyozottsagaért az Intézet igazgatoja, ill. helyettese és a
mindségiranyitasi vezeto felelds. A folyamatok szabalyozottsagdnak a megvaldsulasaért az
igazgat6 altalanos helyettese, a vezetdasszisztens ¢€s az Intézet gazdasagi vezetdje felelds.

A részlegvezetok kozvetlentl feleldsek azért, hogy minden munkavallalo tisztaban legyen a
sajat feleldsségével, a ra harulo feladatokkal és azokat a megfeleld utasitdsokban leirtak
betartasaval végezze.

Az ellendrzott és vizsgalt allapot jeloléséért és nyilvantartasaért a megfeleld részlegek vezetoi,
az alkalmazott jelolési és eljarasi rend szabalyozasaért a gazdasagi vezetod a felelOs.

A betegek, vagy partnerek altal szolgéltatott anyagok ¢és targyak mennyiségi és mindségi
atvételéért, valamint az eldirasok szerinti ellendrzések és vizsgalatok elvégzéséért a vonatkozo
eljarasban meghatéarozott személyek a feleldsek.

Az alvallalkozok és beszallitok tevékenységével kapcsolatos mindségiranyitasi feladatok
egyeztetéséért a mindségiranyitasi vezetd és az Intézet gazdasagi vezetdje felelds.

Az alvallalkozok és beszallitok értékeléséért, rendszeres feliilvizsgalataért, az elfogadasukat
rogzitd lista elkészitéséért és naprakész nyilvantartasaért a szakmailag illetékes részlegezetdk és a
gazdasagi vezeto a felelOs.

A beszerzések elOkészitéséért az Intézet gazdasagi vezetdje, a beszerzések végrehajtasaért az
érintett részlegek vezetdi, a vezetdasszisztens €s a megbizott személyek a feleldsek.

A betegek, illetve a hozzajuk tartozé valamennyi bizonylat azonositasaért a vezetdasszisztens
¢s a részlegvezetdk a felelOsek.

Az anyagok, eszk0zok azonositasaért az Intézet gazdasagi vezetdje, illetve az érintett osztalyok
vezetdi a feleldsek.

Az anyagok tarolasi feltételeinek meghatarozasaért, kialakitasaért, biztositasaért, a tarolt
anyagok mindségének megdrzéséért, a betegellatas €s szallitas altalanos koriilményeinek
biztositasaért az Intézet vezetdi és a meghatarozott részlegek vezetdi a feleldsek.

A kornyezetvédelemmel kapcsolatos feladatok megvalositasaért, ellendrzéséért a
kdrnyezetiranyitasi megbizott felel.

A mindségiigyi dokumentacio tarolasaért a mindségiranyitasi vezetd a felelds.
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57. KAPCSOLODO ELJARASOK
A diagnosztikai, a gyogyito, a kiszolgalé és a szolgaltatasi folyamatokra vonatkozé eljarasok:
- SE-GRI-ME-13 Jarobeteg ellatas feliigyelete
- SE-GRI-ME-11 Oktatas feliigyelete
- SE-GRI-ME-12 A tudomanyos kutatasi tevékenység eljarasi protokollja

- SE-ME-03 Nem megfelel6 tevékenységek kezelése, helyesbitd és megeldzo tevékenységek,
reklamaciok kezelése

6 SZAKMAI KOVETELMENYEK
6.1. Személyzet

rrrrrr

személyzettel kapcsolatos folyamatokat.

Az egyetem belsd szabalyai rendelkeznek a személyzeti politikarol és rendelkeznek valamennyi
dolgozd mindsitésérdl, munkakori leirdsok meglétérdl és tartalmarol.

A személyzet az Intézet legfontosabb és legértékesebb tényezdje. A vezetés — Kovetkezetes és
tisztességes személyzeti politikat folytatva — biztositja a human eréforras hatékonysagat.

A személyzet kialakitdsanak elveit a betegellatdsi és laboratoriumi diagnosztikai szakellatés
jellegébdl fakadd kovetelmények, koriilmények hatdrozzak meg, amelynek alapjaul mind a
Intézet, mind a kozvetlen betegellatasban a szakma altal javasolt és elfogadott ,,Szakmai
minimumfeltételek™, szabélyai szolgalnak. Ezt a Laboratériumra vonatkozéan a Személyzet
kivalasztasa, alkalmazasa és értékelése, a munkatarsak képzése, tovabbképzése SE-GRI-
ME-01 mingségiranyitasi eljarasban szabalyozza, mely részletesen kifejti a intézetvezetével, a
laboratériumvezetével ¢€és a helyettesével szemben tdmasztott szakmai, tudomanyos,
konzultacios vagy tanacsadoi, szervezési, adminisztrativ, oktatasi, kutatasi, valamint
mindségiranyitasi elvarasokat és feleldsségeket, amelyek Gsszhangban vannak a laboratériumi
szolgaltatdsok korével. Az Intézet gazdasigi vezetdjénél megtaldlhatok a személyi anyag
nyilvantartdsa, mely tartalmazza az alapképzettségre, szakmai képzettségére, mindsitésre,
gyakorlati készségeire, felkésziiltségére vonatkozo informéaciokat. (oklevél, referenciak,
feljegyzések tovabbképzésekrol, mindsitések, egészségligyi dokumentumok stb.)

Az Intézetigazgatd a végrehajtassal kapcsolatos feladatok egy részét megfeleléen képzett és
felkésziilt személyekre is atruhdzhatja, azonban az Intézet teljes korli biztonsagos és megbizhato
mikodéséért, tigyviteléért, a szolgaltatasok mindségért mindenkor az Intézetigazgato felel.

Az Intézet, illetve annak részlegeit megfeleléen képzett és kozvetlen gyakorlati tapasztalattal

rendelkez0 szakemberek iranyitjak. Feleldsségiik kiterjed a szakmai, tudomanyos, szakértoi,

tanacsadoi, szervezési, adminisztrativ és oktatasi teriiletekre. Ezeknek az intézet altal nyujtott

szolgaltatasokra kell vonatkozni:

- tandcsadas azoknak, akik informdciokat kérnek a vizsgalatok kivalasztasardl, az intézet
szolgaltatasainak igénybe vételérdl és a kapott laboratoriumi adatok értékelésérdl
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- kapcsolatban all és eredményesen egyiittmiikodik az akkreditalo és szabalyozo szervekkel,
az egyetem belsO szervezeteivel, az egészségiigyi ellatérendszer tagjaival, és az ellatott
lakossaggal

- figyelemmel kiséri a laboratoriumi szolgaltatas vagy szolgaltatasok teljesitményére és
mindségfejlesztésére vonatkozé standardokat

- folyamatosan ellendrzi az eldallitott adatok megbizhatdsagat

- a személyzet szamara gondoskodik képzési programokrdl és részt vesz az intézet altal
szervezett képzési programokban

- felelds az egységében folyo kutatasért, kutatasfejlesztésért

- felelés az egységének jogszabalyoknak, helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleld,
biztonsagos kornyezet kialakitasaért

Az ambulanciavezet6 ¢és a laboratoriumvezetd a szokasos feladatok elvégzése mellett specialis —
képzettséget nem érinté — feladatokra (pl. mintavétel, modszerek alkalmazasa, miiszerek,
informatikai rendszerek kezelése stb.) megbizdst adhat a munkatdrsainak. A megbizas irdsban
torténik, és a megbizolevél a megbizott felelés személyi anyagaban, a munkakori leirdshoz
csatolva megtalalhato.

Az Intézet minden dolgozdja munkakdri leirassal rendelkezik, amely dokumentum a személyzeti
anyagban megtaldlhatd. A munkakori leirdsok kotelezd tartalmi elemei meghatarozottak. A
munkakori leirasokban az adott teriiletek vezet6i konkrétan is meghatarozzak az egyes feladatok
ellatasdhoz sziikséges alkalmassagi (kompetencia) kdvetelményeket. Az Intézet a személyzeti
adatokat bizalmasan, kezeli és tarolja.

Az 1j belépoé munkatarsaknak az egyes szervezeti egységek vezetdje tajékoztatdst tart az egység
miikodésérol, a leendd feladatokrdl és a mindségiranyitasi rendszer elemeirdl. Az 0j dolgozokat
képzési terv szerint kell foglalkoztatni, melynek fontos része a szolgaltatasokra vonatkozo
mindségbiztositasi, mindségiranyitasi képzés. A képzési igények értékelését és teljesitését a
kovetkezd éves vezetdi atvizsgalaskor kell megtargyalni és azt jegyzOkonyvben rogziteni. Az
Intézet vezetdje — a laboratorium vezetdvel egyeztetve — eredményesen teljesitett probaidd utan
hatalmazza fel a munkatarsakat 6nall6 munkavégzésre. Kezdd (betanitas, képzés alatt 4llo)
munkatars esetében szakmai feliigyeletr6l kell gondoskodni.

A munkatarsak képzése, tovabbképzése folyamatos és Osszhangban van az adott egység
feladataival.

Az Intézet a munkatarsak képzési és tovabbképzési sziikségletének megallapitisara és a
személyzet képzésének megvaldsitasara vonatkozd képzési eljarassal (SE-GRI-ME-01)
rendelkezik. Az Intézetben torténd képzések kiilonboz6 oktatasi litemtervek szerint torténnek.
Minden képzés dokumentalt, a dolgozok képzettségi szintjét a laboratorium vezetése
kompetencia matrixban vezeti. (SE-GRI-MK-M17 Az Intézet munkatarsainak
kompetenciai) A személyzet részvétele a folyamatos képzésben és szakmai tovabbképzésben
biztositott. A személyzeti ellatottsag olyan szintli, hogy a szolgaltatas a tovabbképzések idején is
zokkenOmentes.

Az orvosok, egyéb diplomdsok és szakdolgozok képzési programjai a relevans szakmai
szervezetek (szakmai kollégiumok, szakmai tarsasagok) irdnyelveivel ¢€s a hatélyos
jogszabalyokkal 6sszhangban vannak.
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A Laboratoriumokban dolgoz6 diplomasok figyelemmel kisérik szakteriiletiik irodalmat, a
vizsgalati terliletre vonatkoz6 szabvanyok valtozasat. Szoros kapcsolatot tartanak a
tarsintézetekkel, a betegellatd egységek munkatarsaival.

Részt vesznek a szakmai tudomdnyos forumok tovabbképzésein, tudomanyos tléseken €s a
szaktertiletet érint6 tudomanyos kongresszusokon.

Az Intézetvezetd, az egységvezetok véleményét is kikérve, rendszeresen — legalabb évente —
személyes megbeszélés keretében felméri munkatdrsai teljesitményét. A megbeszélésrol
feljegyzés (teljesitményértékeld lap) késziil, amely tartalmazza a kovetkezd évre kozosen
kialakitott célokat és feladatokat is, beleértve a munkatarsak sziikséges tovabbképzését és
teljesitményének javitasa érdekében javasolt fejlesztéseket is.

Az  Intézet valamennyi dolgozdja  munkavédelmi, tlizvédelmi, balesetvédelmi,
kornyezetvédelmi, adatvédelmi és a mindségiranyitasi rendszerrel kapcsolatos oktatdsban
részesiil ¢€s ismeri az ezekkel kapcsolatos feladatokat. A képzés kiterjed a varatlan események
megeldzésére vagy hatdsaik kezelésére.

Ha az Intézet kiilonb6zO0 okok miatt, szerzodéses munkatarsakat alkalmaz, akkor az elOre
meghatarozott kritériumok alapjan meggy6z6dik, hogy feladataik ellatasara alkalmasak,
feliigyeletiikr6l gondoskodik, tevékenységiik megfeleldsségét ellendrzi €s biztositja, hogy
munkajuk megfeleljen az Intézet mindségiranyitasi rendszerében el6irt kovetelményeknek.

6.2.  Elhelyezési és kornyezeti feltételek

Az egyes betegellato egységekben, laboratoriumokban a vizsgalatokhoz sziikséges eszkozok €s
miiszerek rendelkezésre allnak. Az energiaforrasok biztositottak, miiszaki és biztonsagtechnikai
feliilvizsgalatuk a ,,Munkavédelmi szabalyzat”-ban, , Kockazatelemzés” dokumentumban
foglaltaknak megfelel6en, rendszeresen torténik. A helyiségek teriilete a munkavégzéshez
elegendd, mesterséges €s természetes vilagitdsuk megfeleld. Azon vizsgalatok, amelyek egymas
eredményét befolyasolhatjak, térben és/vagy iddben egymastol el vannak kiilonitve.

Az Intézetben folyamatosan olyan rendet tartunk, amely kizarja a mintak és a reagensek
szennyezddését, biztositja a munkateriiletek, eszkozok és miiszerek j6 megkdzelithetdségét.

A laboratériumi munkaasztalokon csak a folyamatban 1évé munkékhoz sziikséges vegyszerek,
eszk0zok ¢és mintdk vannak, olyan mennyiségben, hogy a folyamatos és biztonsagos
munkaveégzeést lehetdve tegyék, de ne akadalyozzak.

Az Intézet a koriilményekhez képest biztositja a betegellatasi és a laboratdriumi
munkafolyamatok hatékonysagat, valamint a betegek és dolgozok jo kozérzetét €s biztonsagat.
Az Intézet valamennyi telephelyén a megfeleld miiszaki és kornyezeti feltételek biztositasara és
azok ellendrzésére gondot fordit. Az Intézet a belsd szabalyok és vonatkozd jogszabalyok
figyelembe vételével ellendrzi és dokumentélja a kornyezeti feltételeket, kiilonds tekintettel az
eredmények mindségét befolyasold tényezdkre. A laboratoriumi munka szervezését és miikodési
rendjét az Intézeti Szervezeti Mikodési Rendje; tisztasagat, munkaegészségiigyi koriilményeit a
helyi munkautasitasok; a munkabiztonsagi kovetelmények megvaldsulasat a SE Munkavédelmi
Szabalyzat, Kockazatelemzés szabalyozza.

A takaritas rendjét eljaras leirds (Takaritdsi Munkautasitis) szabalyozza, kiilonos tekintettel a
munkavédelmi és biztonsagtechnikai eldirdsokra (pl. helyiségek és eszkozok fertdtlenitése,
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takaritd ¢és fertOtlenitd szerek kezelése, tarolasa, biztonsagi adatlapok megléte, eldirasainak
ismerete €s betartasa, a feltételek biztositasa.)

Kornyezeti tényezok koziil elsésorban a veszélyes hulladék és szemét gyiijtésének, tarolasanak
¢s eltavolitasanak, valamint a tarolokapacitas és homérsékleti koriilményeknek van kiilonos
jelentdsége a laboratéoriumi munkafolyamatok soran. Az Intézet biztositja, hogy a kornyezeti
feltételek nem hamisitjak meg a vizsgalatok eredményét és/vagy min0ségét.

Az Intézet a betegek és hozzatartozok részére, sziikség szerint, a vérvételhez, mintavételezéshez
megfelel helyiséget biztosit, figyelemmel a betegfogyatékossagokra, a fizikai és a pszichikai
kdrnyezetre valamint a privat szférara.

A jarébeteg ellatas és a laboratoriumok fizikailag elzart teriileten mikodnek. A helyiségei
funkciondlisan elkiilonitése ¢és a belsd laboratériumi rend hatékony eszkozok a
keresztszennyezddések megeldzésére. A laboratorium vezetdje megkoveteli a labor rend
betartasat, ellendrzi a munkateriilet hasznalatat, a mintak tarolasanak biztonsagat. Az Intézetben
megfeleld kapacitdsu tarold helyek allnak rendelkezésre a mintak, reagensek, labor anyagok,
feljegyzések, dokumentaciok, fajlok tarolasara, biztonsagos, visszakereshetdé megérzésére. Az
eredmények feldolgozasa csendes, zavartalan koriilmények kozott torténik.

6.3. Laboratoriumi eszkozok

A laboratériumi eszkdzok (mérdberendezések/miiszerek, fogydanyagok, reagensek és analitikai
rendszerek) beszerzése ¢€s kezelése jelentds hatdssal van a Laboratorium szolgéltatasainak
szinvonalara.

A Laboratérium minden eszkozzel rendelkezik a vizsgalatok és/vagy a kalibralasok megfeleld
elvégzéséhez, ide értve a mintavételt, a vizsgalatok/kalibralasok eldkészitését, kivitelezését és
azok adatainak értelmezését.

A vizsgéalatok mindségének biztositasa érdekében a tevékenységhez sziikséges berendezések
nyilvantartdsanak, kezelésének szigori szabdlyozésa sziikséges a munkafolyamatok soran. A
SE-GRI-ME-08 Laboratéoriumi méréeszkozok, miiszerek kezelése eljaras tartalmazza a
nyilvantartds, a kalibralds, hitelesités eljarasainak tervezési, végrehajtasi, dokumentaciods
feltételeit, a hozzaférési jogosultsagok és kezelési feleldsségek kialakitasat.

A diagnosztikai miiszerek szakszerli mitkddtetése a vizsgalatok megfelelé mindségben torténd
elvégzésének elengedhetetlen feltétele. Az {ilizembe helyezés, iizemeltetés, miikodtetés,
karbantartas specidlis feladatai megoszlanak a szakszerviz és a kezel@személyzet kozott. A
feladatok leirasa, a kezelési jogosultsagok meghatarozasa, az lizemeltetési, karbantartasi naplok
vitele és ezek dokumentacidja a SE-GRI-ME-08 eljaras szerint torténik.

A diagnosztikai tevékenységre szolgald berendezések mellett az informatikai rendszer
miitkodése biztositja az adatkezelés, informaciotovabbitas feltételeit. (MedSol)

A szamitastechnikai eszk6zoknél pontos szabalyozas (Adatvédelmi szabalyzat, Informatikai
Uzemeltetési Szabalyzat) rogziti a rendszergazda és a tobbi felhasznélo kezelési jogosultsagat, a
szoftverkezeléssel kapcsolatos feleldsségi koroket.

Az eszkozok azonositasa
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A Laboratériumban minden eszkoz és a hozza tartozo, mikodtetését biztositd szamitogépes
program egyedileg azonositott, tartalmazza a nyilvantartas, azonositas dokumentacids feltételeit,
¢s az eszkozok listajat.

Beépitett szamitogéppel és célszoftverrel miikodo eszkoz hasznalata

Az ilyen mérdeszkozok esetén kiilon szabalyozas tartalmazza a szoftver leirasat, alkalmassagat a
feladatra, a mérési adatok mentését, kezelését, tarolasat, archivalasat, adatok tovabbitasat az
Adatvédelmi Szabalyzat eldirdsainak megfelelden.

Feljegyzések az eszkozokrol

A Laboratérium a karbantartasra és kalibralasra vonatkoz6 valamennyi feljegyzést az eszkoz
¢lettartama alatt — a vonatkozo jogszabalyoknak és a folyamatleirasnak megfelelden — tarolja.

Az eszkozok mérésre alkalmas allapotban valo tartasa

A folyamatleirds szabdlyozza a Laboratérium eszkozeinek mérésre alkalmas allapotban valo
tartdsdnak biztositasat és folyamatos feliigyeletét, az erre vonatkozé feljegyzések kezelését, a
karbantartdsra vonatkozd szabalyozast.

Az eszk6zOk karbantartasa legalabb a gyartd eldirdsainak és utasitdsainak megfeleld szinten,
biztonsagos koriilmények kozott torténik. A karbantartas kiterjed a villamosbiztonsagra és
vészleallitora is. A javitast megel6zden, sziikkség esetén, az eszkozt fertotlenitik. A Laboratorium
gondoskodik a javitdshoz sziikséges munkateriiletr6l ¢és a javitdst végzéd személy
munkavédelmérdl.

A haszndlatbdl kivont eszkozt elkiilonitve, vagy egyértelmiien jeldlve tartjuk, amig a javitast
kovetd kalibralas és ellenérzés nem igazolja pontos miikodését. (SE-MK-M11 Alkalmazhato
jelold cimkek)

Az eszkozok nem megfelelé miikodésének észlelése esetén alkalmazzuk a nem-megfelel6ségek
kezelésére kialakitott eljarasrendet (SE-GRI-ME-07).

A kalibralas jelolése

Az eszkozok kalibraltsagi allapotat, a kalibralds érvényességét az eljarasban leirtak szerint
jeloljik az eszkdzon, illetve a kalibralasi bizonylat tartalmazza a kalibracidt végzd szervezet
jogosultsagat, valamint a kalibralasi értékeket és paramétereket.

Eljaras az eszkozok ismételt hasznalatbavétele esetén

A Laboratdrium a feliigyelete alol kikeriilé eszkoz (pl. javitas esetén) ismételt hasznalatba vétele
elott meggy6zddik annak mikodoképességérol és kalibraltsagarol a folyamatleirds szerint.

A Kkalibraltsag kozbensoé ellendrzése

A kalibraltsagi allapot fenntartasat — az adott eszkdz miiszerkonyvébe meghatarozottak szerint —
kdzbensd ellendrzések szolgaljak.

Az eszkozok illetéktelen beavatkozasoktol valo védelme

A vizsgalo eszkozoket €s szoftvereket védjiik az olyan illetéktelen beavatkozasoktol, amelyek
megvaltoztathatjak a vizsgalat eredményeit. (SE-GRI-SZMR)
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6.4.  Vizsgalat elotti eljarasok
A vizsgalat el6tti eljarasokat az SE-GRI-MU-01 Preanalitikai munkautasitas tartalmazza
6.4.1. Vizsgdlat kérés

A vizsgalatkérd lapnak megfeleld informaciot tartalmaznia a beteg €s a vizsgalatkérésre jogosult
személy azonositasara, tovabba a vonatkoz6 klinikai adatokra.

A vizsgalatkérd lap vagy annak elektronikus megfeleldje tartalmazza a kovetkezoket:

a) a beteg egyedi azonositasat: a beteg nevét ¢€s legalabb egy egyedi azonositot (sziiletési
1d6 vagy TAJ-szam),

b) az orvos vagy mas, a vizsgalatkérésre vagy az orvosi informéciok felhasznalasara
torvényesen felhatalmazott személy nevét vagy mas egyedi azonositdjat, a lelet
rendeltetési helyével egylitt. A vizsgalatkérd lapon fel van tiintetni a vizsgalatot igényld
orvos cime, amennyiben az kiilonbozik a fogado6 laboratoriumétol,

C) az elsddleges minta tipusat és anatdmiai szarmazasi helyét, ha az értelmezhetd,

d) az igényelt vizsgalatokat,

e) a betegre vonatkozé klinikai informdaciokat, amelyeknek az értelmezés ¢érdekében
legalabb a beteg nemét és sziiletési datumat tartalmaznia kell,

f) az elsddleges mintavétel datumat és idopontjat,

9) a mintak laboratorium altal torténd atvételének datumat és idépontjat.

A vizsgalatkérd lap formatumat (pl. elektronikus vagy papir) és a vizsgalatkérés
laboratériummal valé kozlési modjat a laboratériumi szolgéltatast igénybe vevokkel
megbeszélve hatarozzuk meg.

6.4.2. Mintavétel

A megfeleléen eldkészitett betegbdl nyert reprezentativ minta a tovabbi laboratdriumi
tevékenység €s a vizsgalati eredmények megfeleloségének elofeltétele.

A mintavételt végezheti az Intézet orvosa, illetve intézményen beliili mas Intézet személyzete pl.
sebész. Az egyes vizsgalatokhoz sziikséges megfeleld6 mintavételre vonatkozd eldirasok az
Intézet honlapjan mindenki szdmara hozzaférhetéek,, A mintavételi eljarastol valo eltérés esetén
az Intézet a szolgaltatast igénybe vevovel konzultdl €s az eltéréseket a leleten is feltiinteti, vagy
azokrol kiilon feljegyzést készit.

Az elsddleges mintak vételére vonatkozd az Intézet honlpjan elérhetd informaciok a
Felhasznaléi kézikonyv (SE-GRI-FK) és a Semmelweis Egyetem genetikai vizsgalatai 2011
cimil konyv tartalmazza:

a) arendelkezésre allo laboratoriumi vizsgalatok felsorolasat,

b) a beteg-beleegyezési nyilatkozat mintajat, ha sziikséges,

c) azelsédleges minta vétele el6tt a betegnek kiadott betegtajékoztatot

d) a laboratoriumi szolgaltatast igénybe vevOk tajékoztatasat a rendelkezésre allo eljarasok
indikaciéirol

e) abetegek elokészitését az ellatast végzok és a mintavevok részére,

A dokumentum kodja: SE-GRI-MK Oldal: 46/56
Ervénybelépés idopontja: 2012. 09. 03. Verzidszam: 01



GENOMIKAI MEDICINA ES RITKA BETEGSEGEK INTEZETE
MINOSEGIRANYITASI KEZIKONYVE

f) az elsédleges minta azonositasara és az elsédleges minta gytjtésére (pl. vénas-, kapillaris-
vérvétel, vér, vizelet €s mas testfolyadékok, biopszidk) vonatkozo utasitdsokat, az elsddleges
mintatartdlyok és barmilyen sziikséges adalékanyagok leirasaval,

Utmutatasokat tartalmaz:

a) a vizsgalatkér6 lap vagy az elektronikus kérélap kitoltésére,

b) a gylijtend6 els6dleges minta tipusara és mennyiségére,

C) a mintavétel specialis idOpontjara, ha sziikséges,

d) barmely, a mintavétel és a minta laboratoériumi atvételi ideje kozotti idoben sziikségessé
valo kiilonleges mintakezelési igényekre (szallitasi kovetelmények, hiités, melegités,
azonnali szallitas stb.),

e) az elsédleges mintak megjeldlésére,

f) aklinikai informaciokra (pl. gyogyszerelési elézmények),

g) a beteg azonositasara, részletesen,

h) az elsédleges mintavételt végzo személy azonositasara

i) avizsgalt mintak tarolasara.

J) kiegészitd vizsgalati igényekre, idokorlataira

A Felhasznaloi Kézikonyv tartalmazza az Intézetnek, a stirgdsként kiilon megjel6léssel érkezo
elsddleges mintak atvételére, cimkézésére, feldolgozasara €s leletezésére vonatkozd eljarasat. A
szabalyozas Kiterjed a vizsgalatkéré lap és az elsOdleges minta siirgds megjelolésének a
részleteire, az elsddleges minta laboratoriumi vizsgalohelyre vald tovabbitdsi mechanizmusara,
az alkalmazandé gyors minta feldolgozasi moddszerre és a kovetendd specidlis leletezési
kritériumokra. Szobeli mintavizsgélati kérések nem kérheték. Csak az egyetem altal hasznalt
medikai informatikai rendszerben (pl. Medsol) vagy az intézet kérélapjan feladott
vizsgalatkéréseket koteles a laboratorium elvégezni. Genetikai vizsgalatok esetében a
vizsgalathoz alairt, lepecsételt beleegyezd nyilatkozat megléte is sziikséges. Azonban a vizsgalat
kéré orvos az intézet kér6lapjan nyilatkozhat arrdl, hogy a beleegyez6 nyilatkozatot a beteg
dokumentécior kozott, sajat intézetében tarolhatja, amely esetben az aldirt beleegyezd
nyilatkozat csatolasa a vizsgalat elvégzésének nem feltétele.

Az elsédleges mintdknak, a vizsgalatkérd lap alapjan egy azonositott személyre
visszavezethetonek kell lenni. Megfeleld azonositds hidnyaban az elsddleges mintat a
Laboratoriumnak nem szabad elfogadni vagy feldolgozni. Ha bizonytalansag van az elsddleges
minta azonositdsdban vagy az Osszetevd az elsédleges mintaban nem stabil (liquor, biopszias
anyag stb.), és az els6dleges minta poétolhatatlan vagy kritikus, akkor az Intézet vagy a
laboratérium vezetése donthet ugy, hogy feldolgozza a mintat, de mindaddig nem bocsatja ki az
eredményeket, amig a vizsgalatot igénylé orvos vagy az elsddleges minta vételéért felelds
személy nem vallal feleldsséget a minta azonositasaért, vagy a megfeleld informaciokért vagy
mindezekért egyiittvéve. Ilyen esetekben az elsddleges minta azonositasaért feleldsséget vallalo
személy aldirdsat a vizsgalatkérd lapon vagy arra visszavezethetden fel kell tiintetni. Ha ez a
kovetelmény barmely okbol nem teljesiil, de a vizsgéalatot elvégezték, akkor a leleten
azonositani kell a felelds személyt. A késébbi vizsgalatra félretett mintak is azonositottak.

6.4.3. Mintakezelés

A mintakezelés a minta vétele és a tényleges laboratoriumi vizsgalat kozotti folyamatokat Sleli
fel.
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A mintavételt kovetGen a mintakat a SE-GRI-MU-03 Mintaszallitasi rend szerint, a bekiildé
intézetek mintaszallitéi altal érkeznek a laboratoriumba. A GRI jardbeteg rendeldjébol a
mintakat a ndévér jutatja el a laboratoriumokba. Biopszids anyag érkezhet a szdvettani
asszisztens kdzremiikodésével vagy a beliildo intézet mintaszallitoja altal. A mintak szallitasara,
atvételére és a mintak kezelésére vonatkoz6 szabalyokat a SE-GRI-MU-02 Mintak kezelése
mindségiigyi eljarasleirdsban rogziti a Laboratorium.

A laboratorium figyelemmel kiséri, hogy a vizsgalati mintak laboratoriumba torténd szallitasa

a) az igényelt vizsgalatok természetének és az eldirasoknak megfeleld id6tartamon beliil,

b) az elsddleges mintavételi szabalyozasban eldirt homérséklet-tartomanyon beliil és a
mintak integritdsanak a megorzése érdekében a kijeldlt tartositoszerekkel és

C) oly moddon torténjék, hogy biztositva legyen a szallitd személyzet, és a fogadd

laboratorium biztonsaga.

Az atvett elsddleges mintat nyilvantartasba vessziik az atvételi naploban, és rogzitjiik a minta
beérkezési datumat és idopontjat és az dtado-atvevd személyét.

A minték azonositasakor az Intézet megkdveteli:

a) Egyrészt a mintat vevo egészségiigyi személyzettdl, hogy a mintavétel helyén a fent emlitett
eljaras szerint, valamennyi mintavételi csovon, mintatartalyon fel kell tiintetni — etikett
cimkén, vagy jol olvashato modon — a beteg nevét és legalabb egy egyedi azonositot
(sziiletési id6 vagy TAJ-szam).

b) Szovettani vizsgalat estetén az atvételi naploban rogzitésre keriilt szamkod keriil a
fagyasztott blokk parafadugéjan feltiintetésre.

Minden, a minta azonosithatésagaval €s a minta megfelel6ségével kapcsolatos rendellenességet
a Laboratorium a SE-GRI-MU-01 Preanailtikai munkautasitasban szabalyozza és a
rendellenességet félreérthetetleniil €s jogilag megtdmadhatatlan modon a leleten dokumentalja.
Ha a minta vizsgalatra valo alkalmassadga kétséges, a vizsgalatkérés nem pontos, vagy ha a
klinikai informécid elégtelen, a Laboratorium konzultdl a szolgaltatas igénybe vevdjével €s azt
dokumentalja és a laboratérium adatbdzisdban rogziti.

Ha a minta mindsége befolyasolja a lelet interpretalhatosagat, a Laboratorium ennek tényét a
leleten feltiinteti.

A mintdkat, a vizsgalatok leletezést kovetd megismétlése vagy tovabbi kiegészitd vizsgalatok
érdekében tovabbi 5 évig, a minta tulajdonsagainak stabilitasat biztositd koriilmények kozott
megorizzik. Lasd a Felhasznaloi Kézikonyvet

6.5.  Vizsgalati eljarasok

Az Intézet diagnosztikai laboratdoriumban alkalmazott modszerek, mérési eljarasok
megfeleloségének €s megbizhatésaganak ellendrzése €s igazolasa a laboratoriumi tevékenység
alapvetd feltétele. A laboratoriumi modszerek pontossadgat és reprodukélhatésagit szdmos
preanalitikai (pl. mintavétel, minta elokészités), analitikai (pl. reagens stabilitas, hdmérséklet,
hullamhossz, pipettazasi volumen, kalibralas, interferencia, higitds, mérési bizonytalansag,
festési eljaras) és posztanalitikai (pl. eredmények szamolasa) tényezd befolyasolhatja, melyeket
a vizsgalatok megbizhatosaga érdekében szigortian ellendrizni és optimalizalni kell.
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A diagnosztikai laboratoriumok az alkalmazott szabvanyos, nem szabvanyos, sajat fejlesztést,
vagy atvett modszereket a bevezetés elott validalja, hogy a vizsgalatok valds eredményt adjanak.
Az Intézet mindségiigyi eljardsban szabdlyozza a Vizsgdld médszereinek Kkivalasztasat,
validalasat (SE-GRI-ME-09.)

6.5.1. Vizsgdlati modszerek kivalasztisa

Az Intézet olyan vizsgalati eljarasokat alkalmaz, amelyek kielégitik a laboratdriumi szolgaltatast
igénybe vevOk sziikségleteit. Elonyt ¢lveznek azok az  eljardsok, amelyeket
megalapozott/hivatalosan elismert szakkonyvekben, szakértok altal véleményezett kozlésekben
vagy folyodiratokban, vagy nemzetk6zi, nemzeti utmutatokban kozoltek. Ha hazon beliili
eljarasokat alkalmazunk, akkor azokat az alkalmazéasi célra megfeleléen érvényesiteni
(validélni), ¢és teljes kortien dokumentalni kell.

Analitikai mddszerek megvaltoztatasa (pl. ij modszer) esetén a megvaltoztatott eljarassal leletet
kozolni mindaddig tilos, ameddig a modszer Osszehasonlitaisa a régebben alkalmazott
modszerrel meg nem tortént.

6.5.2. Vizsgdlati modszerek validdldsa

A diagnosztikai laboratorium csak érvényesitett (validalt) eljarasokat hasznalnak annak

megerdsitésére, hogy a vizsgalati eljarasok megfelelnek az alkalmazasi célra.

A moddszer validalasi eljarasok eredményei dokumentaltak, azok megérzése a laborvezetd

diplomasok feladata. A modszervaliddlds eredményeit az intézetvezetd hagyja jova és csak

szakmailag megfelel6 modszerek keriilnek a laboratoriumban bevezetésre.

A munkautasitdsok modszertani leirdsa részben vagy egészben koveti a gyartok hasznalati

utasitasait, és amennyiben attél a Laboratorium eltér, azt mddszer validalassal igazolja. A

leirdsokban foglaltaktol vald eltéréseket a technikai vagy szakmai indokok megjeldlésével

dokumentaljuk.

- A diagnosztikai laboratorium az altaluk alkalmazott validalt moédszerek jellemzobit

referenciaetalonokkal, illetve referenciaanyagokkal, sajat ismert kontroll mintakkal
torténd kalibralassal, korkontroll vizsgalatokkal folyamatosan ellendrzi.

Minden 1j metodika bevezetése elétt az Intézet dokumentéltan ellendrzi a sajat koriilményei
kozott a fent emlitett vizsgalati paramétereket.
A régen bevezetett és alkalmazott vizsgalatok esetében azokat a modszereket, amelyek soran

- kalibralast végziink,
- korkontroll vizsgalatokban részt vesziink,
- az eredmények az eldirasoknak megfelelnek,

validéltaknak tekintjiik.

6.5.3. Vizsgdlati modszerek dokumentdldsa

A vizsgalatok szakszerli végzéséhez sziikséges leirdsok (pl. szabvany, kézikonyv,
munkautasitas, miiszer haszndlati utasitas stb.) aktudlis, a vizsgdlatot végzOk szdmara érthetd
nyelven irt véaltozata a vizsgalat elvégzésére kompetens dolgozok szamara elérhetd.

A dokumentalt munkautasitas leirasok, ha értelmezheto, a kovetkezoket tartalmazzak:
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a) vizsgalat céljat,

b) a vizsgalatokhoz alkalmazott eljaras elvét;

c) a teljesitmény-eldirasokat (pl. linearitas, precizitds, pontossag, mérési bizonytalansag,
kimutathatdsagi hatar, mérési tartomany, a mérés valodisaga, érzékenység €s specificitas);

d) azelsédleges minta rendszerét (pl. plazma, szérum, vizelet, biopszia);

e) a tartalyfajtat és az adalékot;

f) asziikséges eszkozoket és reagenseket;

0) akalibralasi eljarasokat (metrologiai visszavezethetdség);

h) az eljaras Iépéseit;

i) amindségszabalyozasi eljarasokat;

J) avizsgalat eredményét befolyasolo tényezoket;

K) az eredményszamitasi eljarasok elvét, beleértve a mérési bizonytalansagot;

I) abioldgiai referenciatartomanyokat;

m) betegvizsgalati eredmények kozolhetd intervallumat,

n) azeredmény értelmezését

0) a biztonsagi 6vintézkedéseket;

p) alehetséges valtozékonysagi forrasokat.

6.5.4. Vizsgdlati eljardsok jegyzéke

A Laboratorium az aktualisan végzett vizsgalatok és referencia tartomanyait tartalmazo
szolgaltatasi jegyzéket (SE-GRI-MK-M14 Szolgaltatasi jegyzék, alkalmazott médszer,
referencia tartomanyok) allandoan frissiti, melyet a szolgaltatasait igénybe vevok részére
rendelkezésre bocsat.

6.6. A vizsgalati eljarasok minéségének biztositasa

Ahol lényeges és lehetséges, az Intézet diagnosztzikai laboratoriumi meghatarozzak az
eredmények bizonytalansagat. Az Intézet vizsgalati tevékenységének megbizhatdsagat az
analitikai tényezokon (pl. random hiba, szisztémas hiba, higitds, kalibralas) kiviil szdmos
preanalitikai (pl. mintavételi, mintaszallitdsi, mintakezelési hibdk) és posztanalitikai (pl.
eredmények transzformaldsa, javitasa, biologiai variabilitds interpretalast érintd hatasa) tényezo
is befolyasolhatja.

A Laboratorium az eredmények mindségének a megvalosuldsat igazoldo  belsd
mindségellendrzési rendszert miikodtet. SE-GRI-ME-02 Belsd mindségellendrzés

Az Intézet részt vesz kiilsd mindségértékelési programok altal szervezett laboratoriumok kozotti
Osszehasonlitdsokban. SE-GRI-ME-03 Kiils6 mindségellendrzés (Jartassdgi vizsgalatok
altalanos kovetelményei ISO/IEC 17043:2010, NAR-03) A Laboratérium vezetGsége
figyelemmel kiséri a kiils6 mindségértékelés eredményeit, és sziikség esetén helyesbitd
tevékenységeket kezdeményez, ha az ellendrzési kritériumok nem teljesiilnek. A kiilsd
mindségellendrzési  programok klinikailag relevans feladatok, amelyek betegmintakat
utdnoznak, ¢s kihatnak a teljes vizsgalati folyamat ellenérzésére, beleértve a pre- ¢és
posztanalitikai eljarasokat is.
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6.6.1. A mérési bizonytalansdag becslésére vonatkozo eljardsok

Az Intézet a kvantitativ mérések bizonytalansagat (8) befolydsold valamennyi, az analitikai
fazissal Osszefliggd, lehetséges tényezdt (kalibrator, kontrollok, késziilékek, modszerek,
kornyezet, személyzet), valamint azoknak a mérés eredményére kifejtett hatasat felméri, és
eljarasokat dolgoz ki a mérési bizonytalansag csokkentésére.

6.6.2. Meérés visszavezethetosége

Az Intézetben alkalmazott kalibratorok kalibralasi bizonyitvanyban megadott értéke referencia
etalonokra/standardokra, természeti allandéra vagy mas megallapitott referenciara vezethetd
vissza.

Ha ezek kozil egyik sem valodsithatdo meg vagy nem relevans, akkor az eredmények
megbizhatosagat szolgalé mas eljarast alkalmazunk, és a mérés valodisagat az Intézet az alabbi
modon biztositja:

- lgazolt fizikai-kémiai tulajdonsagokkal rendelkezé referencia anyag, ismert genotipust
pozitiv és negativ kontroll hasznalata (CRM)
- Elfogadott konszenzus standard, vagy konszenzus modszerrel meghatarozott referencia
anyag hasznélata.
- A fenti moddszerek valamelyikével végzett kalibralas és mérés eredményeinek
Osszehasonlitdsa a ,,rutin” modszerrel nyert eredményekkel. (korrelacid-analizis)
- Rata vagy reciprok kalibralas alkalmazasa.
- A kalibralasi bizonyitvanyban megadott ,,gyari érték” megbizhatdsaganak ellendrzése
(pl. kiilonb6zd gyari kontrollokkal).
- Kiilso jartassagi vagy Laboratoriumok dsszehasonlitd vizsgalatokban valo részvétel
- olyan kolcsondsen elfogadott standardok vagy modszerek alkalmazasa, amelyeket az
Osszes érdekelt fél egységesen elfogad;
Ha laboratoriumok kozotti szervezett Gsszehasonlitd program nem vehetd igénybe, akkor a
laboratorium a masképp nem értékelhetd eljarasok elfogadhatosdganak a meghatarozasara mas
mechanizmust hasznal pl. mintacserével mas laboratoriumokbodl szarmazé ellendrzéanyagokat
vizsgal. A laboratorium vezetdsége figyelemmel kiséri az ilyen jellegii, laboratoriumok kozotti
Osszehasonlitasbol szarmazo eredményeket, és sziikséges szerint helyesbitd tevékenységet vezet
be és dokumentalja.

6.7.  Vizsgalat utani eljarasok
6.7.1. Az adatok ellendrzése

Az Intézet meghatdrozza az értékelendd teriiletet, nevesiti az adatszolgaltatasért felelds
személyeket, megjeloli az adatforrdst. Meghatarozza az adatgyiijtések elemzésének
gyakorisagat, az alkalmazott biometriai modszereket, a kontrolloknak valé megfeleldséget. Az
adatokhoz val6é hozzaférési jogosultsagokat, a betegadatok hatalyos jogszabalyoknak megfeleld
bizalmas kezelését a SE Adatvédelmi Szabélyzata, SE Informatikai Uzemeltetési Szabélyzat
valamint a SE-GRI-MU-02 munkautasitas szabalyozza.

Belsé mindségellendrzés dokumentalasa a SE-GRI-ME-02 Bels6 mindségellendrzési eljarasban
leirtak szerint.
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Amennyiben az Intézet a betegadatok, eredmények, a kalibralasok eredményeinek vagy egyéb
értékelések végzésére szamitogépes szoftvert hasznal, akkor az a célnak megfeleld, érvényesitett
¢s részletes dokumentécioval rendelkezik.

Az Intézet megfeleld karbantartast biztosit mind az adathordozok, mind a szoftverek
vonatkozasdban, valamint biztositja a megfeleld adattarolasi és adattovabbitasi kapacitast.

Az Intézet adatvédelmi rendszere biztositja, hogy illetéktelen ne jusson a diagnosztika
mikodésével kapcsolatos adatokhoz.

6.7.2. Vizsgdlati eredmények értékelése

Az Intézet diagnosztikai laboratériumainak tevékenységének eredménye a szolgaltatast igénybe
vevOk (vizsgalatkérdk, betegek) szamara ,,lelet” formajaban jelenik meg. Az Intézetben kiadas
elott a leleteket technikai és szakmai szempontbdl validaljak. A technikai validalas célja az
eredmények modszertani szempontbdl vald megfeleldségének vizsgalata, mig a szakmai
validalds sordn megvizsgaljdk az eredmények és a klinikai informéciok 0Osszefliggéseit, az
eredmények plauzibilitasat, korabbi eredményekhez val6 viszonyat.

Technikai (érvényesités) validacio
Az adott vizsgalat akkor tekinthetd elfogadottnak, ha a mérés sordn az ismert pozitiv és negativ
kontrollok megfelelé eredményt adjak.

Ha nem zarhat6 ki, hogy a varttol eltéré eredmény oka analitikai hiba, az analitikai rendszer
felillvizsgalatat kovetden az asszisztens a vizsgalatot megismétli. Az asszisztens az
eredményeket standard modon roviditett érvényesitési kommentarokkal latja el.

6.7.3. Mintdk taroldsa, megsemmisitése

A mintak vizsgalatra alkalmas allapotban torténd tarolasat a vizsgalat kés6bbi elvégezhetdsége,
megismételhetdsége ¢€s ellendrizhetdsége, az esetlegesen sziikségessé valo kiegészitd
vizsgalatok és a tarolt anyagok tudomanyos értéke indokoljak. Az SE Biobank Halézat
Miikodési Rendje szabalyozza a betegektdl levételre kertild, illetve levett biologiai mintakat
tarold6 biobank és az ehhez kapcsolodd klinikai, molekularis bioldgiai €s egyéb adatokat
tartalmazé adatbazist.

Az Intézet minden részlege megfeleld szabalyzissal rendelkezik a mintdk tarolasardl és
megsemmisitésrol, és feltételekkel rendelkezik a mintdk biztonsdgos tarolasara, amelyek
lehetéveé teszik a vizsgalatok késobbi elvégzését, illetve esetleges megismételhetdségét Az
Intézet a mintdk tarolasara eldirt specialis kornyezeti feltételek biztositasat ellendrzi és
dokumentélja.

A mintaado irasos beleegyezése sziikséges a biologiai minta vétele eldtt, amit szabvanyositott
formanyomtatvanyon tehetnek meg. A mintdk taroldsdnak tényérdl és idejérdl a szolgaltatas
igénybevevdit az Intézet honlapjan, a Felhasznaléi kézikonyben (SE-GRI-FK) és A
Semmelweis Egyetem Genetikai Diagnosztikai Vizsgalatai 2011 cimii kdnyvben tajékoztatjuk.
A laboratoriumi mintak tarolasa megfelel a szakmai és nemzetkozi eldirdsoknak.

Az eljarés szabédlyozza a mintdk megsemmisitésére vonatkozo6 tevékenységeket is. A biologiai
mintak kezelése és megsemmisitése biztonsagos, ¢s megfelel a nemzeti, veszélyes hulladékok
kezelésérdl szold jogszabalyoknak ¢és a helyi (intézményi és/vagy laboratériumi) belsd
eldirasoknak.

Semmelweis Egyetem Kornyezetvédelmi Szabalyzata 123/2007 (X1.29.) szerint jarunk el.
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6.8. Az eredmények kozlése

Az Intézet eljarasrenddel rendelkezik a Vizsgalati eredmények kozlésére (SE-GRI-ME-10)
vonatkozoan. Az ecljaras részletesen leirja a diagnosztikai leletek alaki és tartalmi
kovetelményeit és a leletek kiadasi rendjét. Szabdlyozza a leletek tartalmét kiilonleges
esetekben. A vizsgalati eredményeket tartalmazo leletek elektronikus vagy papir alapta formaban
jelennek meg. Mindkét formaban a leletek egészségligyi feljegyzésnek szadmitanak ¢és
kezelésiikre (szerkesztés, kiadas, mddosités, javitas, visszavonas, archivalds, stb.) alapvetden a
feljegyzések kezelésével kapcsolatos kovetelmények (SE-ME-01 Dokumentumok és
feljegyzések kezelése), SE Iratkezelési Szabalyzata, Adatvédelmi Szabalyzata, Informatikai
Uzemeltetési Szabdlyzata, a mindenkor hatalyos Egészségiigyi Torvény és az Egészségiigyi
adatok védelmérdl szolo jogszabalyok vonatkoznak. A leletek tovabbi diagnosztikus eljarasokat
¢és terapias beavatkozasokat tehetnek indokoltta, illetve fontos prognosztikai informaciokat,
kiegészitd interpretativ megjegyzéseket hordozhatnak.

Az Intézet csak validalas utan ad ki leleteket.

Az eredmények technikai validalasat csak arra feljogositott személyek végezhetik.

A technikai és szakmai validalasra vonatkozo jogosultsdgokat a SE-GRI-MK-M17 A GRI
munkatarsainak kompetenciai tablazat tartalmazza.

6.8.1. Altaldnos feltételek

A leletet az egyetem altal hasznalt medikai informacios rendszer allitja Gssze, s az alabbi
elemekbdl all:
Az Intézet cime
- Az Intézet és vezetdjének neve, postai cim, telefonszam (telefonérdeklédéshez) és email
cime
A vizsgalatkér6 laprol szarmazo adatok
- alelet cimzettje, beteg/intézet/osztaly postai cim
a beteg csaladi- és utoneve(i), szliletési daituma (kora) és neme, TAJ-szdma
mintavétel ddituma és idépontja
- egyéb lényeges preanalitikai adatok (pl. €hgyomi, postprandialis)
Az analizisek eredményei
- referenciaérték(ek)
- eredeti és javitott eredmények

A lelet elkésziiltének 1dGtartama:
Az Intézet az elkésziilt vizsgalati leleteket az adott vizsgalatra jellemz6, el6zéleg az Intézet altal
megadott leletatfordulasi idovel koteles megadni.

A lelet érvényességét dokumentalja a leletet ellendrzd diplomas alairéasa.

Az Intézet csak validalas utan ad ki leleteket. Az eredmények technikai validalasat laboratériumi
asszisztensek, szakasszisztensek, diplomasok végezhetik. A lelet szakmai validalasat csak
megfeleld képzettségl diplomas szakember végezheti.

Leletkiadds és a kinyomtatott leletek archivaldasa
A SE Klinikak az egyetemi medikai rendszeren keresztiil elektronikus leletet kapnak. A tobbi
megrendeld nyomtatott leletet kap. Archiv adatallomanybdl leletmasolat kiadhato.
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Elézetes leletként atkiildott eredmények esetén a végleges leletet mindig tovabbitani kell a
vizsgalatkéronek. Az eldzetes leleten minden esetben jelezni kell, hogy a végleges eredmény
még folyamatban van.

6.8.2. Leletek tartalma

A leletek tartalmi kovetelmények a SE-GRI-ME-10 Vizsgalati eredmények kozlése eljarasban
leirtak szerint torténik.

6.8.3. Leletek tartalma kiilonleges esetekben

Amennyiben a lelet interpretalasa sziikségessé teszi, vagy a vizsgalatot kérd igényli, a szokésos
adatokon kiviil az alabbiak megadasa is sziikséges lehet:

- A vizsgélati modszertdl valo eltérések és specialis kornyezeti tényezok

- Nyilatkozat a kovetelményeknek valdo megfeleldségrol vagy nem-megfeleldségrol

- Nyilatkozat a vizsgalat specificitasarol és szenzitivitasarol

- Egyéb, a specialis modszerek altal indokolt kozlések.

Amennyiben a mintavétel az eredmény interpretalasat befolyasolja, a lelet kitér az alabbiakra:
- A mintavétel idopontja
- A minta kétes azonosithatosaga
- Mintavétel technikaja és modszertana
- Mintavétel kornyezeti feltételei (pl. beteg el6készités, hdmérséklet, tarolasi id9),
- Mintavétellel kapcsolatos barmilyen tovabbi fontos informacio

A felmertil6 kiilonleges esetekben a laboratoriumvezetd donti el a leletek tartalmat.

6.8.4. Vizsgdlati eredmények interpretaldisa

A leleten szerepld, az eredményekkel Osszefliggésben 4all6 vélemény vagy megjegyzés
szakmailag megalapozott. A véleményt a leletben vildgosan elkiilonitik a vizsgalati
eredményektol.
A vélemények és értelmezések az alabbiakat tartalmazhatjak:

- Az eredmények kovetelményeknek vald megfeleldsége/nem-megfelelosége

- A szerzddésben foglaltak teljesiilése

- Az eredmények klinikai hasznosithatosaga (terapids javaslat, prognozis)

- Tovabbi javaslatok (tovabbi vizsgalat a diagndzis pontositasara)

Az Intézet eljarassal rendelkezik (SE-GRI-ME-10 Vizsgalati eredmények kozlése) a
kezel6orvos (vagy mads, a beteg ellatdsaért felelds személy) haladéktalan értesitésére, ha a
vizsgalat eredménye azt indokolja. Az eredményt irdsban is kozlik a vizsgéalatot kérdvel, €s a
leleten feltiintetik a szobeli kozlés tényét és adatait (idopontja, érintett személy neve, stb.)

6.8.5. Eredmény elektronikus dtvétele

Elektronikus vagy elektromagneses (fax) modon kozolt eredmények esetén biztositott az
informacio titkossaga, valamint az, hogy a szabvanyban megkdvetelt valamennyi informdacid
atadasra keriiljon. Az informacié atadasaban kozremiikodd személyek azonosithatok. A fenti
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informaci6 atadasat minden esetben szokvanyos lelet koveti, kivéve SE klinikdk MedSolon
kuldatt leleteit.

6.8.6. Leletek megorzése, selejtezése

Az Intézet a vizsgélatok eredményét mint az egészségiigyi tevékenység megfeleldségének
igazolasara alkalmas feljegyzéseket kezelik. Ennek soran biztositjuk az eredményeknek és azok
hordozdinak (papir vagy elektronikus hordozd) a jogszabalyban el6irt ideig (30 év) torténd
megorzesét, a tarolds soran az allag megovasat, azonosithato és felhasznalhaté allapotban valo
biztonsagos Orzését, illetéktelen személy hozzaférésétdl valod védelmét, visszakereshetdségét, és
a kezelés minden fazisaban az adatvédelmi és adatbiztonsagi jogszabalyok érvényesiilését.
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