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1. ALTALANOS INFORMACIOK

Az Orvesi Genetikai Intézet Laboratériuma egy olyan komplex betegellatd tevékenységet folytatd
intézet része, melynek célja a genom rendellenességeihez vezetd eltérések, a kialakuld korfolyama-
tck felismerése mellett, a veszélyeztetett egyének és csaladok korai identifikalsa, a genetikai arta-
lom portos diagnosztizdldsa nyoman a csaladon beliili ismétlddés megeldzése, a genetikai hibaval
szlletettek testi, szellemi karosodasanak megelézése, az érintettek rehabilitdldsa. A Laboratérium
ket teriileten (molekuléris genetika, citogenetika) végzett diagnosztikai tevékenységével nyuijt segit-
seget szen specidlis betegellatashoz. A Laboratérium széles vizsgalati palettdjanak koszonheten
nemesak helyi, hanem orszagos feladatokat is ellat. Bizonyos diagnosztikai tevékenysége nemzet-
kozi szintre is kiterjed.

A Laboratérium alapelvei kozott szerepel, hogy a kor szinvonalanak és a nemzetkdzi szakmai el§-
irasoknax megfelel diagnosztikai tevékenységet folytasson, melyhez elengedhetetlen a szolgalta-
tast igénybe vevék megfelelé informaciokkal torténd ellatasa. Ezen célkitiizés megvaldsitasa érdek-
ében a _aboratérium Un. ,.Felhasznaloi Kézikdnyvet” bocsatott ki, amelyben a Laboratériummal
kapcsolatban allékat tajékoztatja a Laboratérium altal nydjtott

» ciagnosztikai szolgaltatasok teljes korérdl,

» azok igénybe vételének modjardl,

» tUtmutatast ad a preanalitikai folyamatok elvégzéséhez.

A Laboratérium a vizsgélatait szigort min8ségiranyitasi rendszerben, ellenérzott kériilmények kézt
végzi. Belsé szabalyainak kialakitdsakor az MSZ EN ISO 15189:2023 szabvany el6irisait és a
Nemzeti Akkreditdlo Hatésag altal kiadott ajanlasokat vette figyelembe.

A Laboratérium két telephelyen mikadik:

1. telephely

A laboratérium neve: Molekularis Genetikai Laboratorium
Cime: 7624 Pécs, Szigeti Gt 12.

Szallitdsi cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12.

Telzfon: 72/ 536-426

2, telephely

A laboratdrium neve: Citogenetikai Laboratorium

Cime: 7623 Pécs, Jozsef A. u. 7.

Szallitasi cim: 7623 Pécs, Jozsef A. u. 7.

Telefon: 72/ 536-000/38761

e ________ " — —— o}
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2. A LABORATORIUM MUNKATARSAI, ELERHETOSEGEK
A Laboratérium vezet6je: Dr. Hadzsiev Kinga egyetemi docens
cim: 7624 Pécs, Szigeti ut 12.
telefonszam: 72/536-426
e-mail: hadzsiev.kinga@pte.hu
Honlap: http://www.aok.pte.hu
A Laboratorium rutin diagnosztikajaban résztvevé munkatarsak
Neév Beosztas Telefon
Dr. Hadzsiev Kinga egyetemi docens, laboratorium- | 38757
vezetd
Dr. Berenténé Dr. Bene Judit | egyetemi docens *36097
lal.)orl:at’(')?iufmvre’ze'té hely"ettes
mindségiranyitasi vezetd
Prof. Dr. Melegh Béla egyetemi tanar *36427
Dr. Czako Marta egyetemi adjunktus 38762
Dr. Banfai Zsolt biologus 36479
Blénesi Zoltanné laboratoriumi asszisztens 31073
Dr. Biiki Gergely biologus *36479
Halmai Gyongyi laboratériumi szakasszisztens 31073
Molnar-Harangozo Boglarka | biologus 38761
Dr. Maasz Anita egyetemi adjunktus *36097
Dr. Magyari Lili egyetemi adjunktus *36479
Molnar Judit laboratoriumi asszisztens 30170, 31071
Csernik-Gulyas Katalin orvosdiagnosztikai laboratoriumi | 35585
analitikus
Nyisztor Zsuzsanna laboratoriumi asszisztens 35585
Oksai Judit laboratoriumi szakasszisztens *36426
Papp Edit vezetd asszisztens *36426
Sebok Janos laboratoriumi asszisztens 38761
Dr. Szab6 Andras egyetemi adjunktus *36479
Dr. Szalai Renata egyetemi adjunktus *36097
Vass Lili laboratoriumi szakasszisztens 35585
Dr. Galimurka Krisztina rezidens orvos *36097
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A *-gal "el§lt belsé telefonszdmok a 06/72-5 elétag utdn a Pécsi Tudomanyegyetemen kiviilrs! koz-
vatleniil hivhatoak. A tdbbi melléket a 06/72-536-000 kozponti szémon keresztiil lehet elérni kiilsé
telefonrol.

3. ALABORATORIUM MUNKARENDJE

A Laboratérium a Magyarorszag teljes terliletérol, elsésorban azonban a Dél-Dunantili régiobél
fogad vizsgalati anyagot. )
A Laboratorium szolgaltatasdt munkanapokon 8-16 6ra kézott biztositja. Ugyeleti szolgalat nincs.

Speciélis el6készitést, illetve feldolgozast igénylé vizsgalatok esetében a vizsgalatkérés idépontjat a
v.zsgalatot végzd személy felé clbre, szoban jelezni kell. Ezek a kdvetkezdk:

e prenatalis diagnosztika (amnion, chorion)

¢ kromoszoéma analizis

4. A LABORATORIUM ALTAL VEGZETT VIZSGALATOK

A Laboratorium altal végzett vizsgalatok két nagy csoportba sorolhatdk: molekularis genetikai és
citogenetikai vizsgalatok csoportjaba.

A molekularis genetikai vizsgélatok soran a nukledris vagy a mitokondridlis DNS 4llomanyéaban
bekovetkezett eltéréseket vizsgdljuk molekuléris biologiai modszerek segitségével diagnosztikai
cellal.

A citogenetikai vizsgalatok sordn a kromoszoma készletben bekovetkezett eltéréseket vizsgaljuk
klasszikus és molekuldris citogenetikai modszerek segitségével.

A Laboratorium teljes vizsgélati listdja a www.aok.pte.hu honlapon elérheté az LMK M04 Vizsga-
latok jegyzéke mellékletben.

5. A VIZSGALATKERES MODJA

A laboratériumban helyl mintavétel nem torténik, ezért a vizsgalandé személy mintajat (vér, DNS,
vérplazma) a vizsgélatot kérd orvosnak kell a laboratériumba eljuttatnia.

Vizsgaletkerés kétféle modon térténhet:

¢ MedSol rendszeren keresztill (egyetemen belilli szervezeti egységek szamara)

¢ alaboratérium sajat vizsgalatkérd lapjanak kitsltésével (egyetemen kiviili intézetek részére)

» Tanécsadds: segiti az orvosokat a megfeleld vizsgalat kivalasztasaban.

A 2008. jalius 1-t6l hatdlyos ,,A humangenetikai adatok védelmérél, a humangenetikai vizsgalatok

€s kutatasok, valamint a biobankok mikodésének szabalyairol” sz616 XX1/2008 évi térvény elbira-

seinak megfelelden minden vizsgalatkéréshez csatolni kell a kévetkezdket:

o megelelden kitsltott ¢s alairt betegtdjékoztatot

* megelelben kitoltott és aldirt, a genetikai vizsgalat elvégzéséhez szilkséges beleegyezd nyilat-
kozatot.
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Amennyiben a vizsgdland6 személy hozzdjarul a vizsgélati mintdjanak biobankban t6rténd elhelye-
zéséhez, abban az esetben csatolni kell egy
» megfelelden kitoltstt és alairt beleegyezd nyilatkozatot a biobankolashoz is.

A vizsgalatkérd lapnak kielégit6 informaciot kell tartalmaznia a beteg és a vizsgalatkérésre jogosult
személy azonositdsara, valamint a klinikai adatokra. Vizsgélatkéré lapjaink az Orvosi Genetikai
Intézet honlapjardl letdlthetdk, melyek a vonatkozo hazai jogszabalyok és szakmai eléirasok figye-
lembe vételével késziiltek.
A vizsgalatkért lap a kévetkezd adatokat tartalmazza:

» a beteg egyedi azonositéjat (név, sziletési datum, TAJ-szam, anyja neve, lakcim

stb.)

* a vizsgélatot kéré orvos azonositisara alkalmas adatokat (név, elérhetség, pecset
stb.)
a vizsgalati minta tipusat
a kért vizsgalatokat
a bekiild6 diagndzist
a mintavétel idopontjat
NEAK jelentéshez sziikséges adatok (pl: ambuléns naplosorszam, fekvobeteg tOrzs-
szam)

e & o » &

6. MINTAVETEL, BETEG ES MINTA AZONOSITASA

A Laboratoriumban helyi mintavétel nem torténik. A megfeleld eredmény eléréséhez azonban elen-
gedhetetlen az adott vizsgalatnak megfelelé tipust minta kiildése. Az LMK M 04 Vizsgalatok jegy-
zéke a laboratoriumi vizsgalatok felsoroldsa mellett informacidkat tartaimaz arrol, hogy mely vizs-
gélat milyen tipusi mintabol végezhetd el.

A molekuléris genetikai vizsgalatokhoz sziikséges minta:
EDTA-val alvadasgatolt vér (5-10 ml}) [0jsziilottek esetében 2 ml]
amnion folyadék
corion boholy biopszia
DNS

Mintavételnél fontos, hogy az alvadasgatolt vérminta ne tartalmazzon alvadékot.

Kromoszoma analizishez sziikséges minta:
amnion folyadék
corion boholy biopszia
heparinos vér (csak az Intézet Genetikai tanacsadojaban levett minta)

A mintavételi edényeken a beteg azonositasat szolgald alabbi informacidknak kell szerepelnie:
e a beteg csaladi- és keresztneve, sziiletési datuma, és/vagy TAJ-szama, vagy a mintavétel datu-
ma.

e —— e/
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7. MINTASZALLITAS, MINTAATVETEL

Molekularis genetikai vizsgilatokra szobahSmérsékleten max. 24-48 6rén at tarolt mintét fogadunk.
A minta szdllitdsa tSrténhet postai iton a laboratérium Szigeti ut 12 alatti telephelyére.
Citogenetikai vizsgélatra szobahémérsckleten max. 2-4 6rén 4t tarolt mintat fogadunk.

8. EREDMENYEK VALIDALASA
A Laboratorium csak validalt eredményt bocsat ki.

Technikai validalas alatt a mérési eredmények modszertani szempontbdl valé megfeleléségének
vizsgalatat értjiik. Szakmai validalas sorén pedig a technikailag validalt eredmények és a klinikai
informaciok dsszefliggéseit vizsgaljuk.

Az erzdmények technikai érvényesitését a vizsgalatért felelés diplomas végzi, szakmai validalasra
citogenetikai leletek esetében klinikai genetika szakvizsgaval rendelkezé szakorvos jogosult, mole-
kularis genetikai vizsgalatok esetében molekularis bioldgiai diagnosztika vagy molekularis geneti-
kai diagnosztika szakvizsgéval rendelkezd szakember/szakorvos jogosult.

9. LELETATFUTASI IDO

A laboratérium vizsgélatok elkésziilésének ideje a kért vizsgalat tipusatd] fligg. Az egyes vizsgala-
tok leletatfutasi idejét az LMK M 04 Vizsgélatok jegyzéke tartalmazza.

10. EREDMENYKOZLES

A laboratérium vizsgélati eredményt csak a vizsgalatot kéré orvosnak ad ki papirra nyomtatott for-
maéban.

10.1 Kritikus eredmények kozlése

A laborat6rium a magzati diagnosztika sordn talalt koros eltérések esetében az eredményt validaldst
k3vetden telefonon kdzli a vizsgalatot indikalo orvossal.

11. PANASZOK KEZELESE

A laboretorium riunkéjaval kapesolatban panasztételre széban és frasban is lehetdség van. A labo-
ratérium torekszik a lehetd legrovidebb idé alatt kivizsgdlni a panasz okat, A panasz kivizsgalasat
partatlan személy végzi. A kivizsgalas és megoldés sordn a Laboratérium nagy gondot fordit a disz-
k-iminécid elkeriilésére.
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