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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

2026. évi XXXI. torvény
a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz6l6 1997. évi LXXXIII. térvény médositasarél®

(1l

[2]

(3]

(4]

1.8

2.§

3.8

4.8

Az dllam elkotelezett a magyar lakossag egészségi allapotanak javitasa mellett, amely célt az elldtasok és az ellatérendszer
hatékonysaganak folyamatos javitasaval torekszik elérni.

Fenti cél elérése érdekében a finanszirozasban sziikséges az allami felel6sségvallalds, az atlathatésdg és a betegek
méltanyos hozzaférésének erdsitése.

Mindezek érdekében kiemelt cél, hogy az egészségbiztositast érinté egyedi méltanyossagi ligyek egységesen, allami szerv
altal keruljenek elbirélasra.

Fenti célok elérése érdekében az Orszaggyulés a kovetkezd torvényt alkotja:

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szo6l6 1997. évi LXXXIII. torvény (a tovabbiakban: Ebtv.) 26. § (1) bekezdés
¢) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(Az egészségbiztosité — az E. Alap kéltségvetésében meghatdrozott keretek k6zdtt — méltdnyossdgbdl)

,C) tdmogatast nyujthat a tarsadalombiztositasi tamogatassal nem rendelheté allopétids gyogyszer, kilonleges
taplalkozasi igényt kielégit6 tapszer, gydgydaszati segédeszkoz ardhoz,”

Az Ebtv. 82/Z. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

.82/Z. § A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIl. térvény modositasarol sz6l6 2026. évi
XXXI. térvény (a tovabbiakban: Modtv2.) hatdlybalépésének napjat megel6z6 napon hatalyos 26/D. § (3) bekezdése
szerinti, 2026. junius 1. napjat kdvetéen beérkezett és el nem birdlt kérelmeket a Batthyany-Strattmann Ldaszlé
Alapitvéany A Gyogyitasért a Médtv2. hatdlybalépését kdveté harom napon beliil atteszi az egészségbiztositohoz,
ezen kérelmek tekintetében az egészségbiztositd ligyintézési hataridejének kezdd napja a Batthyany-Strattmann
LaszI6 Alapitvany A Gydgyitasért altal a folyamatban 1évé kérelmek dtadasanak a napja”’

Hatalyat veszti az Ebtv.
a) 26/D. §-a,
b) 83. § (2q) bekezdése.

Ez a torvény a kihirdetését kdvetd napon |ép hatdlyba.

Dr. Sulyok Tamds s. k., Forsthoffer Agnes s. k.,

koztarsasagi elnok az Orszaggydlés elncke

* A torvényt az Orszaggy(ilés a 2026. julius 14-i Glésnapjan fogadta el.
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A Kormany 111/2026. (VII. 18.) Korm. rendelete
a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz616 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (XII. 1.) Korm. rendelet moédositasarol

(1l

[2]

2.§

3.8

4.8

Tekintettel arra, hogy az egészségbiztositast érinté egyedi méltanyossdgi ligyek egységesen, allami szerv altal keriilnek
a kotelez6 egészségbiztositas elldtasairdl szold torvény modositdsa alapjan elbirdlasra, szikséges a kapcsolédd
végrehajtdsi szabalyok rendezése is.

A Kormany a kotelezd egészségbiztosités ellatasairdl szol6 1997. évi LXXXIIL. tdrvény 83. § (2) bekezdés r) pontjédban kapott
felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljarva a kovetkezdket
rendeli el:

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. tdrvény végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) ,Atmeneti rendelkezések” alcime a kdvetkezé 50/H. §-sal egésziil ki:

»50/H. § Az Alapitvany Ebtv. 82/Z. §-a szerinti hatariddig elbiralt kérelmei alapjan megitélt tdmogatés folydsitasat
a 11/G. § szerinti elszdmolo szervezet 2026. december 31. napjaig teljesiti.”

A Vhr. 11/G. § (1) bekezdésében az ,Az Ebtv. 26/D. § (6) bekezdése” szovegrész helyébe az ,A kotelezd
egészségbiztositas elldtasairdl szoldo 1997. évi LXXXIIl. térvény modositdasardl szolé 2026. évi XXXI. térvény
hatdlybalépésének napjat megelézé napon hatélyos Ebtv. 26/D. § (6) bekezdése” szbveg |ép.

Hatalyat veszti a Vhr.
a) 11/G. §-a,
b) 50/H. §-a.

(1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kdvetd napon Iép hatélyba.
(2) A3.§2027.januar 1-jén Iép hatdlyba.

Magyar Péter s. k.,

miniszterelnok
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Ill. RESZ
Miniszterelnoki, egészségligyért felelé6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Egészségiigyi Minisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a betegagy melletti (point-of-care, POC) laboratériumi diagnosztika alkalmazasarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002330

Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 év

Kiadja: Egészségligyi Minisztérium
Megjelenés helye

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.okfo.gov.hu/

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Orvosi Laboratérium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila, orvosi laboratériumi diagnosztika szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Ajzner Eva, orvosi laboratériumi diagnosztika szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Bereczky Zsuzsanna, orvosi laboratériumi diagnosztika szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Anesztezioldgia és Intenziv Terapia Tagozat
Prof. Dr. Molnar Zsolt, anesztezioldgia és intenziv terapia szakorvosa, elnok, véleményezé
2. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, hdziorvostan, foglalkozas-orvostan (izemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményezé

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepléi:
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriiltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag
Fliggetlen szakérto6(k):

Nem kertltek bevonasra.


https://kollegium.okfo.gov.hu/
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok

dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és

alkalmazott egészséguigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.

Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté legmagasabb szintl

tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi

elldtorendszer sajatsdgainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges

moddon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségligyi szakmai iranyelvek ajanldsai a legjobb gyakorlatot

képviselik, amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem
poétolhatjak minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el

lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

A betegkozeli, azaz point-of-care (POCT) vizsgélatok olyan laboratériumi
vizsgélatok korét jelenti, melyek nem a kdzponti laboratériumban, hanem
a betegellatas kozvetlen kozelében, azaz fekvébeteg-intézményekben, vagy
haziorvosi kornyezetben, vagy intézményektél tavol torténnek és azokat
nem laboratériumi végzettségl szakszemélyzet végzi. Az egészségligyi
szakmai iranyelv célja annak biztositasa, hogy e vizsgélatok kivitelezése
szakszer(i legyen, a kapott eredmények az orvosi dontéshozatal
szempontjabdl megbizhatdak és a kdzponti laboratériumi eredményekkel
O0sszhangban legyenek. Az egészségligyi szakmai irdnyelv nem
tartalmazza a betegek altal végzett vizsgalatokkal (,patient self-testing”)
és a mintavételt nem igényl6 (pl. légzésfunkcid, transzkutan mérések stb.)
vizsgélatokkal kapcsolatos megfontolasokat.

diagnosztika

Eletkortdl és nemtél fiiggetleniil azon betegek kére,

akiknél betegkozeli (POC) laboratériumi vizsgalatok torténnek.

5000 orvosi laboratériumi diagnosztika

6301 haziorvosi ellatas

1501 anesztezioldgia

1502 intenziv ellatas

4602 stirg6sségi betegellaté egységben szervezett szakellatéas

Tagabb értelemben tovabba minden olyan szakteriilet, ahol betegkdzeli (POCT) vizsgélat torténhet.

Ellatasi forma:
Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

D1 diagnosztika, diagnosztika
I-1ll. progresszivitasi szint

Analit: a mérendd paraméter, vagyis az a komponens, amit a mérémdszer mérni tud és mennyisége kifejezhetéd

(pl. glikdz=a vérben talalhato gliikdz, amit a megfelel eszkdzzel mériink és mennyiségét mmol/L-ben fejezziik ki).

Analizator: készilék, ami a betegbdl szdrmazd minta kezelését, és/vagy a mintdban [évé analit mérését végzi,
a minta (vagy annak egy részének) felhasznalasaval.
Betegkozeli, azaz point-of-care (POCT) vizsgalatok: olyan laboratériumi vizsgélatok, melyek nem a kdzponti

laboratériumban, hanem a betegelldtds kozvetlen kdzelében, azaz fekvébeteg-intézményekben, vagy haziorvosi

kornyezetben, vagy intézményektdl tavol torténnek és azokat nem laboratériumi végzettségii szakszemélyzet végzi.
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Detektalasi hatar (,limit of detection”): az a legalacsonyabb analit koncentracid, ami még detektalhatd, azaz
biztosan elkilonithetd a zér6 értéktdl, az adott méré modszerrel.

Interferencia: olyan eltérés a mért és a valds érték kozott, amit valamely, a mintdban lévé komponens (vagy
tulajdonsag) okoz. A leggyakoribb interferdlé tényezék a lipémia, ikterusz és a hemolizis.

Kalibracio, kalibrator: olyan laboratériumi, a beteg mintdjaban torténé mérést megel6z6 tevékenység, melynek
sordn - egy kalibrator, azaz a mérendd analitot ismert mennyiségben tartalmazé mintdban torténé mérési eljrassal
- matematikai 6sszefliggést allapitunk meg a mszer altal mért jel/adat (pl. abszorbancia, masodperc) és a mérendd
analit mennyisége (koncentracio, enzimaktivitas stb.) kozott és ezt az 6sszefliggést hasznaljuk a beteg mintajaban
torténd mérés soran kapott jel/adat értéke alapjan az analit mennyiségének kifejezésére.

Kontroll minta: olyan, a mérendé analitot ismert mennyiségben tartalmazé minta, melynek mérésével a kalibracio
helyessége, a mérémliszer allapota, illetve a mérési folyamat ellendrizheté.

Korrelacié: 6sszefliggés két vagy tobb valtozd kozott. Két vagy tobb mlszerrel/mddszerrel kapott eredmények
Osszehasonlitasara szolgal, itt elsésorban a bevezetni kivant (Uj) modszer és a referencia (régi) mddszerrel kapott
eredmények 6sszehasonlitasat értjik.

Kritikus eredmény: olyan kvantitativ, szemikvantitativ, vagy kvalitativ laboratériumi eredmény, ami — a beteget
kozvetlenil fenyegetd adverz klinikai kimenetel miatt — azonnali klinikai dontéshozatalt és beavatkozést igényel.
Kiilsé6 mindségbiztositasi rendszer (,external quality assessment, EQA): olyan min&ségbiztositasi program,
melynek sordn rendszeres id6kézonként, a vizsgélohely szamara ismeretlen értékkel rendelkezd, analizdlandd
mintakat kiildenek. A mérés eredményének visszakildését kdvetéen a program osszeveti azt mas résztvevok altal
bekildott eredményekkel és az adott laboratériumrdl (illetve az adott méréeszkdzrél és mddszerrdl) mindségi
riportot (tanusitvanyt) allit ki.

Kvantifikaciéos hatar (,limit of quantification”): az a legkisebb analit koncentracié, ami még elfogadhaté
pontossaggal detektélhato.

Leletatfordulasi id6é (,turnaround time’, TAT): az az idGintervallum, ami a vizsgalat elrendelésétdl (vagy
mintavételtdl) a leletkozlésig tart. A TAT intervallum a laboratériumi vizsgalatok egyik legfontosabb mindségi
indikatora.

Leletkozlési tartomany: a mérési eredmények azon tartomanya, amelyen beliil a mérés pontossaga meghatérozott
és megfelel a mindéségi kritériumoknak.

Linearitas: az a mérési tartomany, amelyen beliil a laboratériumi eredmény direkt 6sszefliggést mutat az analit
mennyiségével.

Mérési tartomany: az az analit koncentracié (vagy mas mennyiségegységnek megfeleld) tartomany, amelyen beliil
a mért jel egyértelm(i fliggvénykapcsolatban van a mérendé anyag mennyiségével.

Minéségbiztositas: a mindségirdnyitds része, a minbségi kovetelmények betartasanak biztositasa.
Minéségbiztositasi szabdlyzatok, protokollok, eljardsrend és a gyakorlati megvalésitds elemei tartoznak ide, melyek
folyamatosan monitorozzak az adott mérési folyamatot és biztositjak, hogy a kapott eredmények megbizhatdak.
A min6ségbiztositds magaban foglalja a hibds eredményekhez vezetd okok feltardsat és elharitasat. Szikséges
elemei az adattarolas-lekérdezés, kalibracié, késziilék-karbantartas, kontrollmérések, korvizsgalatok és oktatas.
Minéségi kontroll: a mindségbiztositds része, magdban foglalja a kontroll minta lemérését, ezek eredményeinek
analizaldsat, a hibas mérések felismerését, a hibds mérésekhez vezeté okok feltdrasat és a hibak elharitasara
vonatkozé lépéseket, azok dokumentélasat és a hiba sikeres elhdritdsanak bizonyitasat.

Pontossag (,accuracy”): a mérés jellemzdje, a teljes mérés helyességét jelzi. Ellentéte a mérési bizonytalansag
(,inaccuracy”), ami a teljes mérési hibat jellemzi, a torzitds és az imprecizitas egydttese.

Precizitas (,precision”): a reprodukalhatésdg, azaz annak mértéke, hogy az ismételt mérésekbdl szarmazd
eredmények mennyire kozelitenek egymashoz. Ellentéte (,imprecision”) a random hiba, variabilitds, illetve
az inkonzisztencia.

Reagens: az in vitro laboratériumi eljardsok sordn alkalmazott anyag, ami a beteg mintajaval reakcidba Iépve,
a mérémuszerben lehetévé teszi egy adott analit detektélasat.

Referenciatartomany: egy adott referenciapopulaciéban meghatarozott, az alsé és a felsé referencia-hatarértékek
kozé es6, azokat is magaban foglalé intervallum. A referenciapopuldcié 95%-anak eredményei esnek ebbe
a tartomdnyba.

Reprodukalhatésag: a mérés precizitasaval jellemezhetd, azaz, annak meghatarozasa, hogy az egymast kovetd
fuggetlen mérésekbdl szarmazo eredmények mennyire kdzelitenek egymashoz.

Specificitas: annak mértéke, hogy a teszt mennyire képes a betegséggel nem rendelkezé személyeknél negativ
(normal) eredményt adni. Specificitds=VN/VN+AP (ahol: VN= valédi negativ, azaz azon személyek szama, akik nem
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rendelkeznek a betegséggel és a teszt normal értéket ad; AP= alpozitiv, azaz azon személyek szama, akik nem
rendelkeznek a betegséggel, de a teszt kéros eredményt mutat).

Szenzitivitas: annak mértéke, hogy a teszt mennyire képes a betegséggel rendelkezé személyeknél pozitiv (kéros)
eredményt adni. Szenzitivitas=VP/VP+AN (ahol: VP= valddi pozitiv, azaz azon személyek szdma, akik rendelkeznek
a betegséggel és a teszt koros értéket ad; AN= alnegativ, azaz azon személyek széma, akik rendelkeznek
a betegséggel, de a teszt normal eredményt mutat).

Teljesitményjellemzok (laboratériumi teszt esetén): a teszt mindségét (alkalmassdgat) leird tulajdonsagok,
ugymint precizitas, pontossag, analitikai szenzitivitas, analitikai specificitas, referenciatartomany, mérési tartomany.
Validacié (POCT-késziilék, médszer esetén): az a procedura, melynek sorén igazoljak, hogy egy mérési mddszer,
muszer, eljards, az elvartnak megfeleléen mkodik, igy az abbdl szarmazé mérési eredmények megbizhatoak.
A validacios procedurat altaldban a gyarté végzi el és az eljaras soran a legjobb teljesitményjellemzdket definidlja.
Valédisag (,trueness”, ,helyesség”): annak mértéke, hogy a mérés eredménye mennyire kozeliti meg a valds,
deklaralt értéket. Ellentéte a torzitas (,bias”), ami a szisztémas hiba, a célértéktdl valo eltérés mértéke.

Verifikacio (POCT-késziilék, modszer esetén): a validacional kevésbé bonyolult folyamat, melynek célja
a validacio soran kapott teljesitményjellemzék ellendérzése a valés munkakornyezetben.

. Roviditések

AITO: Anesztezioldgiai és Intenziv Terapias Osztaly

CAP: College of American Pathologists

CE: eurépai megfelel6ségi jelzés (,Conformité Européenne”)

CLSI: Clinical Laboratory Standards Institute

C-POCT: Committee on Point-of-Care Testing

EQA: kils6 min6ségbiztositasi rendszer (,external quality assessment”)
EMMI: Emberi Eréforrasok Minisztériuma

GLP: jo laboratériumi gyakorlat (,good laboratory practice”)

HO: Haziorvosi kdrnyezet (rendeld)

IFCC: Nemzetkozi Klinikai Kémiai Szervezet (,International Federation of Clinical Chemistry”)
INR: nemzetkozi normalizalt ardny (,international normalized ratio”)

IT: informacids technolégia

ITO: Intenziv Terdpias Osztaly

1QC: belsé mindségi kontroll (,internal quality control”)

IVD eszkoz: in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

IVDR: in vitro diagnosztikai eszk6zok szabalyozasa (,In vitro Diagnostic Medical Device Regulation”)
I1SO: International Organization for Standardization

KEKVA: kozfeladatot ellato kozérdekl vagyonkezel6 alapitvany

KPI: kulcsfontossagu teljesitménymutaté (,key performance indicator”)
LIR: Laboratériumi informatikai rendszer

MIR: mindségiranyitasi rendszer

MLDT: Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag

OKFO: Orszagos Kérhazi Féigazgatdsag

ESZKOLT: az Egészségligyi Szakmai Kollégium Orvosi Laboratérium Tagozata
POC: point-of-care

POCT: point-of-care testing

PT: jartassagi vizsgalat (,proficiency testing”)

QcC: quality control (minéségi kontroll)

SBO: suirgdsségi betegellatd osztaly

SOP: standard operating procedure (szabvanyositott mUveleti folyamat)

TAT: Turnaround-time (leletatfordulaisi id6)
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3. Bizonyitékok szintje

Az adaptaldsra felhaszndlt nemzetkozi szervezetek 4&ltal kiadott dokumentumok (ISO, és CLSI irdnyelvek,

technolégiai leirdsok és kézikonyvek) a szakteriileten altaldnosan elfogadottak. Az altaluk felhaszndlt eredeti

tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek
feldolgozasanak eredményét. Ezeket a bizonyitékokat az U. S. Preventive Services Task Force mddszertananak

adaptalt rendszerével soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatdésaganak mértékét hatdrozza meg [1].

. i B A bizonyitékok 0sszessége a kérdésre vélaszt add, j6 minéségu tanulmanyokbol
Erésen megbizhaté (A) . ! e e g ) . . .
szarmazik, nem valdszin(, hogy a jévében végzett kutatds megvaltoztatja.

A bizonyitékok 0sszessége a kérdésre vélaszt add, limitalt mindségl tanulmanyokbdl
szarmazik, az aldbbi hibdk, hidnyossagok lehetnek a forrdstanulmanyokban:

— a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tanulmany lefolytatdsdnak minésége;

- nem eléggé egybehangz6 eredmények;

- az eredmények nem teljesen alkalmazhatok a hazai kdrnyezetben.

A jovOben folyo kutatasok eredményeinek nagysdga vagy irdnya lehet eltéré is olyan

Elfogadhatéan
megbizhaté (B)

mértékben, hogy az megvaltoztathatja a konkluziot.

A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjén kovetkeztetés levonhaté lenne.
Okok:

— a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tdmogaté tanulmanyok szama alacsony;
- alapvetd hiba a vizsgalati elrendezésben, mddszertanban;

Nem vagy ali
gy allg - inhomogenités a forrdstanulmanyok kézott;

megbizhaté (C
9 © - az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informacié fontos kimeneti eredményekre vonatkozoéan;
— csak szakértdi véleményeken alapul.
Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a bizonyitékot.

4. Ajanlasok rangsorolasa
Az adaptaldsra felhasznélt dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem alkalmaztak.

Az ajanlasok atlathatd osztalyozéséra szintén az U. S. Preventive Services Task Force éltal kidolgozott kategdridkat és

definiciokat hasznaltuk.

Ajanlasok eréssége Definicio
1 | Er8s ajanlas Alkalmazasa nagy bizonyossaggal tényleges elénnyel jar.
2 | Kdzepesen erds Alkalmazasa nagy bizonyossdggal mérsékelt elénnyel jar.
ajanlas Alkalmazasa mérsékelt bizonyossdggal tényleges, vagy mérsékelt elénnyel jar.
3 | Gyenge ajanlas Alkalmazasa vélogatott esetekben, a beteg- vagy betegpreferencia-fliggé koriilmények
mérlegelésével ajanlott.
4 | Ajanlas Alkalmazasa nagy- vagy mérsékelt bizonyossaggal nem jar tényleges el6nnyel, vagy
az alkalmazas alkalmazasanak hatranya feltlmulja az el6nyeit.
ellen
5 | Allasfoglalas Alkalmazasanak megitéléséhez a jelenleg elérhetd bizonyitékok nem elégségesek.

A magyar ajanladsban az 1 (erds), és a 2 (kdzepesen erds) ajanlasra az ,ajanlott’, a 3 (gyenge) ajanlas szdveges

megfogalmazdasara a,javasolt” szét hasznaltuk.
Az Ajanlasok azok rangsorolasanak és a bizonyiték szintjének kombinalasaval keriiltek megadasra. pl. (1C)

A szakmai részletezésben feltlintetett ajanldsok forrdsa — ahol egyéb irodalmi hivatkozas nincs megadva - a Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) Essential Tools for Implementation and Management of a Point-of-Care
Testing Program, 3rd Edition. CLSI POCT04-ED3:2016. és az International Organization for Standardization (ISO)
Requirements and recommendations for supervisors and operators of point-of-care testing (POCT) equipment. ISO/

TS 22583, 2nd edition, 2024. [2, 3].
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V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Jelen egészséguigyi szakmai irdnyelv a labordiagnosztika azon teriletével foglalkozik, mely nem a szokdasos
laboratériumi  kdrnyezetben, hanem a betegelldtds kozvetlen kozelében zajlik, melyet legtbbszor
nem laboratériumi végzettségl egészségiigyi szakszemélyzet végez (Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/746 rendelete (2017. &prilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint
a 98/79 EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl, elérheté: https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110). A labordiagnosztika ezen teriiletének
legéltalanosabban elterjedt megnevezése az angol ,Point-of-Care testing” kifejezés réviditésébdl szarmazd POCT.
A POCT-vizsgalatok célja, hogy a kdzponti laboratériumi vizsgalatokhoz viszonyitva konnyebb hozzaféréssel,

rovidebb idé alatt eredményt szolgaltatva, a betegellatds hatékonysagat fokozza. A POCT-vizsgalatok legfébb
elényt tehat a kiilonbdzd siirgbésségi helyzetekben jelentenek, ahol a laboratériumi diagnoézis késlekedése
nem megengedhetd, ahol laboratériumi mérési eredményeken alapul6, azonnali klinikai dontésre van sziikség
[4]. Hasznos a POCT-alkalmazasa abbdl a szempontbdl is, hogy az alapellatasi kdrnyezetben - megfelel6en
kivitelezve, megbizhatd eredményt szolgaltatva — leroviditi a betegutakat, a végsé klinikai diagnoézisig eltelt id6t
és a beteget rovidebb id6 alatt adekvat terdpidhoz juttatja. Tovabbd, alkalmas egyes sz(révizsgéalatok elvégzésére,
terapiakovetésre és oOnellendrzésre is. A POCT-vizsgalatok torténhetnek jaré- és fekvébeteg-intézmények
osztalyain (leggyakrabban anesztezioldgia és intenziv terdpia, slirgésségi osztdlyok, mutd, de mads, slirgésségi
diagnosztikat igényl6é szakteriletekhez kapcsoléddan is), haziorvosi kdrnyezetben, siirg6sségi betegszallitd
jadrmUben, de intézménytdl tavol bérhol, dpold személyzet, vagy akdr a beteg altal elvégezve. A POCT-vizsgalatok
- mUszerezettség szempontjabol — torténhetnek kis, hordozhaté késziilékeken, melyek altaldban kiilsé dramforrast
nem igényelnek, vagy un. benchtop késziilékeken, melyek helyhez kotottebbek, kiilsé dramforrdst (esetenként
vizforrast) igényelnek és a laboratériumi, vagy kérhézi informatikai rendszerbe bekdtve miikddhetnek [5].

A nem megfeleléen kivitelezett, a nem megfelel6 min&ségbiztositassal rendelkezé POCT-vizsgalatokbdl szérmazéd
eredmények a beteg szdmdra igen veszélyesek lehetnek, ezért esszencidlis a klinikai déntéshozatalt megbizhato
mérési eredményekkel tdmogaté POCT-gyakorlat kialakitdsa, a min&ségbiztositott POCT elemeinek ismerete és
alkalmazasa [6].

Felhasznaloi célcsoport

Az egészségligyi szakmai irdnyelv célja annak biztositasa, hogy a POCT-vizsgalatok a jo laboratériumi gyakorlatnak
(good laboratory practice, GLP) megfeleléen torténjenek, annak érdekében, hogy - a mindségi kdvetelmények
betartdsaval - az azokbdl szdrmazé laboratériumi eredmények a klinikai dontéshozatal szempontjabol
megbizhatdak, a kdzponti laboratérium eredményeivel 6sszhangban legyenek. Az indokoltan, megalapozottan
bevezetett és helyesen Kkivitelezett POCT-vizsgdlatokbol szdrmazé laboratériumi eredmények a betegelldtas
hatékonysdgat egyértelmlien novelik, beleértve a betegutak lerdviditését és a magasabb szint(i elldtohelyek
terhelésének csokkentését is.

Az irdnyelv Utmutatast ad a POCT bevezetésével, evalualdsaval, koordindlasaval, személyi és targyi feltételeivel,
a mindségbiztositas kovetelményeivel kapcsolatosan és targyalja a betegellatd osztdlyokra vonatkozd
POCT-kovetelmények mellett a haziorvosi kdrnyezet POCT-vizsgélataira vonatkozd specifikumokat is. Az iranyelv
ajanldst tesz a POCT fekv6beteg-intézmények sirgésségi és intenziv terdpids klinikai gyakorlatdba valo
beillesztésének olyan megszervezésére, ami a gyorsasdg mellett az eredmények megbizhatésagat és a kdzponti
laboratériumban alkalmazott médszerekkel mért eredményekkel vald 6sszevethetéségét is biztositja, lehetévé téve
a gyors klinikai dontéshozatalt. Az iranyelv kitér a POCT haziorvosi gyakorlatba torténé beillesztésének specidlis
szempontjaira is.

Az iranyelv felhaszndldi célcsoportja béarmilyen orvosi szakteriilet, ahol POCT-vizsgalatokat végeznek,
ideértve az orvosi, n6véri, asszisztensi, apoldi személyzetet, a betegellatasért és korhazi mikodésért felelds
szakembereket, az egészségligyért felelds tisztségviselbket is. Az irdnyelvben a POCT minéségbiztositasaval
kapcsolatban megfogalmazott elveket és kritériumokat a fekvébeteg-intézmények, illetve haziorvosi kdrnyezet
mindségbiztositasi rendszerébe ajanljuk integralni, igy azt a minéségbiztosité munkacsoportok is felhasznalhatjak.
Nem targya jelen irdnyelvnek az intézménytél tavoli, betegek altal végzett (,self-testing”) POCT és a nem mintavételt
igényl6 POCT (pl. légzésfunkcié monitorozasa, folyamatos glikézmonitorozés, egyéb, transzkutdn mérések)
sem. Jelen irdnyelv kozvetlenll és részletesen nem tér ki a POCT-gyakorlat alkalmazdsdnak gazdasdgossagi
szempontjaira, de a benne foglalt elvek irdnyaddak lehetnek e szakemberek szamara is. Az irdnyelv nem terjed ki


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110
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részletesen az egyes POCT-vizsgélatokra, hanem 4altalanos iranyelveket fogalmaz meg. Az egyes POCT-vizsgalatok
vonatkozdsdban nemzetkozi irdnyelvekre utalunk (pl. CLSI POCT12-A3: 2013 Point-of-Care blood glucose testing in
acute and chronic care facilities; approved guideline-third edition, CLIS POCT13-ED3CE:2018 Glucose monitoring
in settings without laboratory support, 3rd edition, CLSI POCT14-ED2:2020 Point-of-Care coagulation testing and
anticoagulation monitoring, 2nd edition, CLSI POCT17-ED1:2016 Use of glucose meters for critically ill patients,
CLSI POCT06-ED1:2015 Effects of different sample types on glucose measurements, 1st edition) [6-11].

Az iranyelv célja, hogy a POC diagnosztikai alkalmazdsok bevezetése és alkalmazasa minéség és kompetenciaelven
torténjék mind az alap- mind a szakelldtasdban. A mindség- és kompetenciaelvii POC-mérések teszik kizardlag
lehetévé, hogy a POC klinikai hasznossaga az alkalmazaskor érvényre juthasson, azaz révid eredménykeletkezési
idével, kevesebb mintaigénnyel, dokumentalt, analitikailag megbizhat6, kozponti laboratériumi tesztekkel
Osszevethetd, azonnali klinikai dontéshozatalt lehet6évé tevé eredmények keletkezhessenek. Ezéltal lehetséges csak,
hogy idéveszteség nélkiil torténjék klinikai dontéshozatal, olyan klinikai helyzetekben, melyek azonnali terdpias
beavatkozast igényelnek (pl. szénhidrat anyagcsere zavarai, kardidlis kritikus allapotok, sulyos sav-bézis haztartasi
zavarok). Hasonldéan fontos a megbizhaté POC jarvanyveszély esetén, hogy megbizhaté témeges populacié
szlréssel lehessen adekvat jarvanykezelési intézkedéseket tenni. Ugyanigy az alapelldtdsban a haziorvosi praxisok
gondozasi feladatait is csak kizarélag minéség- és kompetenciaelven szervezett és végzett POC-modszerekkel
lehet ellatni: pl. diabetes mellitus, hiperténia-gondozas, krénikus vesebetegség felismerése, kdvetése. A krénikus
betegségek lakohelyhez kozeli gondozasa a tarsadalom kereséképes populdcidjaban tovabbi tarsadalmi hatassal
is jar, mivel igy csokken a gondozads miatt munkdbodl kiesé id6, a gondozasban vald részvételhez sziikséges
id6 csokkenésével javulhat a betegek egészségtudatossdga, sajat egészségmindségiik megtartaséra iranyuld
feleléssége.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi irdnyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet: Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)

Cim: Essential Tools for Implementation and Management of
a Point-of-Care Testing Program, 3rd Edition

Megjelenés adatai: 20176.

Elérhetoség: CLSI POCTO04-ED3:2016., www.clsi.org

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: International Organization for Standardization (ISO)

Cim: Requirements and recommendations for supervisors and operators of
point-of-care testing (POCT) equipment

Megjelenés adatai: 2024.

Elérhet6ség: ISO/TS 22583, 2nd edition, 2024.

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet: International Organization for Standardization (ISO)

Cim: Medical laboratories-requirements for quality and competence

Megjelenés adatai: 2022.

Elérhetdség: ISO 15189, 4th edition, 2022,

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: IFCC Committee on Point-of-Care Testing (IFCC C-POCT)

Cim: Point-of-care testing performed by healthcare professionals outside

the hospital setting: consensus based recommendations from the
IFCC Committee on Point-of-Care Testing (IFCC C-POCT)

Megjelenés adatai: 2023.
Elérhetdség: Clin Chem Lab Med 2023; 61(9): 1572-1579,
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Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi, a kozzététel idépontjdban érvényes hazai egészségligyi szakmai irdnyelvekkel all
kapcsolatban.

Azonosito: 002329

Cim: A rutin laboratoériumi vizsgalatok preanalitikai folyamatairol
Nyomtatott verzio: LXXVI. évfolyam (2026) 5. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.okfo.gov.hu/

Azonosito: 002313

Cim: Egységes nevezéktan bevezetése a laboratériumi diagnosztikdban
Nyomtatott verzié: LXXV. évfolyam (2025) 1. szdm

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.okfo.gov.hu/

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Napjainkra a POCT bizonyitottan értékes kiegészitéje a hagyomdanyos laboratériumi vizsgalatoknak. Az ajanlasok
a mindség- és kompetenciaelven szervezett POCT-metodikak bevezetése mellett sz6Inak, melyek alkalmazasa soran
komplex szervezéssel biztositjak, hogy a kapott eredmények mindsége a lehetd legkdzelebb legyen az akkreditalt
laboratériumi kérnyezetben végzett eredményekéhez. A minéség- és kompetenciaelvii POCT jo gyakorlatokkal
kapcsolatos bizonyitékok nem hianyoznak, mégis a minéség- és kompetenciaelven szervezett POCT elterjedtsége
sok orszagban a varthoz képest alacsony. A min6ség- és kompetenciaelvii POCT nem azonos POCT-eszkzok és
metodikdk egyszer( jelenlétével egy adott ellatasban, mivel a nem megfeleléen végzett POCT betegbiztonsagi
veszélyeinek leklizdéséhez jelentés er6forrasokra van szikség. Ez képezi sok helyen a bevezetés legfébb
akaddlyat: az elldtds minbéség- és kompetenciaelven valé megszervezésével kapcsolatos koriilmények
biztositasanak nehézségei, a klinikusok extra eréfeszitését igénylé tdmogatas megszerzése és a minéségiranyitas
megszervezésének komplexitdsa [12].

Jelen egészségligyi szakmai iranyelvben a minéség- és kompetenciaelven torténé POC megszervezését és
mindségbiztositasat segité aktudlis nemzetkodzi irdnyelvi ajanlasok adaptalasat végeztikk el annak érdekében,
hogy segithesse a betegelldtas klinikai eredményességét javitdé mindség- és kompetenciaelvii POC-alkalmazas
biztositasat a hazai alap- és szakellatasi kornyezetben. Az ajanlasokat harom teriiletre bontva fogalmaztuk meg:
VI.1. A POCT diagnosztikai gyakorlatdnak szervezési és menedzsment szempontjai; VI.2. A POCT min&ségbiztositasi
szempontjai; VI.3. A POCT-alkalmazasanak specidlis szempontjai a haziorvosi ellatasban.

VI.1. A POCT diagnosztikai gyakorlatanak szervezési és menedzsment szempontjai

Ajanlas1

A POCT-diagnosztikat alkalmazni kivané intézményekben 4allandé interdiszciplinaris bizottsag/
POCT lIranyitasi Testiilet létrehozasa ajanlott a POCT-tevékenység iranyitasara, mely magaban foglalja
a POCT bevezetésére és miikodtetésére iranyul6 tevékenységeket. (1A)

A jelenlegi hazai egészségligyi struktira szerint minden fekvs- és jarobeteg-intézmény onélléan dont
a POCT-vizsgdlatok bevezetésérdl. Indokolt lehet a POCT bevezetése minden olyan betegelldté egységben, ahol
a jelentés mértékben laboratériumi eredményen alapuld orvosi dontéshozatal fokozott slrgdsséget igényel
és a gyors dontéshozatalt hatrdltatnd a nem helyszinen elvégzett vizsgdlat, vagy azokban az esetekben, ahol
a gyorsdiagnosztika eredményeképpen a betegutak Iényegesen lerdvidithetdek, a betegek gyorsabban az adekvat
centrumba irdnyithatéak.

A POCT definiciészertien, olyan min&ségbiztositott laboratériumi diagnosztikai ellatds, mely IVD eszkozokkel
a laboratérium teriiletén kivil, nem laboratériumi szakszemélyzet éltal torténik. A POCT sikeres biztositasaban
egymastol munkairdnyitasi  szempontbdl nem fliggs, kilonboz6 szakterlileten dolgozé szakemberek
egyuttmUlkodésére van sziikség, amihez a klasszikus kérhdzi osztdlystruktiran ativelé szabalyzas kialakitdsa
indokolt.


https://kollegium.okfo.gov.hu/
https://kollegium.okfo.gov.hu/
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Az interdiszciplindris munkabizottsag/Irdnyitasi Testlilet mdkddése bizonyithatéan Iényegesen javitja
a POCT mindségét és hatékonysagat. Az interdiszciplinaris POCT Munkabizottsdg m(ikddésének a POCT-vizsgalatok
mindségére gyakorolt hatdsat vizsgaltdk példaul egy 18 hoénapon &t tarté tanulmanyban, melynek soradn
megallapitottak, hogy jelentésen csokkent a preanalitikai hibdk szdma, javult a mindségbiztositds és javultak
a POCT-vizsgalatok teljesitményjellemz6i [13]. A Munkabizottsag interdiszciplinéris volta segiti a POCT-vizsgalatok
megfelelé klinikai kontextusban és laboratériumi szempontbdl is megfelelé mindségben torténé végzését.
Ez elengedhetetlen ahhoz, hogy az adott POCT-vizsgélat a megfelel klinikai helyzetben, megfelelé6 minéségben,
a preanalitikai, analitikai kovetelmények betartasdval torténjen, a POCT-vizsgalat hatékonyan épiljon be
a betegelldtasi folyamatba és a vizsgélatbdl szérmazé eredmények a kozponti laboratérium eredményeivel
o0sszhangban legyenek. Az interdiszciplindris POCT Munkabizottsdg folyamatos miikddésének a betegellatas
szinvonalanak javulasara gyakorolt hatasat jol példazza egy, a vércukorkontrollt célzé felmérés [14].

A Munkabizottsdgban POCT-program igazgatd (részletesen lasd késébb), POCT-koordinator (részletesen lasd
késébb), klinikai és méréstechnikai szempontbdl kompetens konzultansok, felelés munkahelyi vezetd, gazdasagi
szakember részvétele ajanlott.

A POCT Munkabizottsag feladata annak meghatédrozasa, hogy szikséges-e POCT bevezetése az adott klinikai
kontextusban, azaz az adott laboratériumi paraméterre vonatkozdan, az adott betegségre vonatkozéan, az adott
munkahelyen (osztalyon, mitében, rendelében stb.). A POCT-vizsgélat bevezetésének egyik legfébb indikacidja
a leletatfordulasi id6 (TAT) réviditése. A stirg6s klinikai helyzetekben, ha a TAT a klinikai déntéshozatali id6 legalabb
25%-at meghaladja, akkor a POCT-vizsgélat bevezetése mérlegelendd [15].

A POCT-vizsgélatok bevezetése el6tt a kovetkezé szempontok mérlegelendbek:

- Van-e megalapozott klinikai igény POCT-moédszerrel végzendd laboratériumi teszt bevezetésére? Milyen
betegpopulédciéra vonatkozzon az adott POCT-vizsgélat? Ki kérheti az adott POCT-vizsgalat elvégzését és ki felé
kozoélhetd az adott POCT-eredmény?

- Milyen gyakorisaggal torténne az adott POCT-vizsgélat végzése? Mekkora mintaszdmon torténne a vizsgalat?

- A bevezetend6 maodszer klinikai és laboratériumi szempontbol megfelelé-e? (részletesen lasd VI.2 fejezetben)

- Rendelkezésre éllnak-e az adott POCT-vizsgélat személyi feltételei? Kiket kell bevonni a POCT-vizsgalat
elvégzésébe?

— A POCT-késziilék beszerzésén tulmenden milyen egyéb sziikséges reagensekre, fogydanyagokra, egyéb
hozzévalodkra van szlikség az adott POCT-vizsgélat miikodtetéséhez?

- Van-e kell6 bizonyiték arra vonatkozéan, hogy a bevezetendé POCT-mddszer noveli a betegellatas
eredményességét (klinikai és/vagy szervezési és/vagy gazdasagi szempontbdl)?

- Vannak-e és mik az adott POCT-vizsgalat bevezetésének a veszélyei?

Egy-egy POCT-vizsgalat bevezetésének el6feltételeként, ajanlott megtervezni a vizsgélat helyét a betegellatési
gyakorlatban, azaz, elére meg kell hatarozni, hogy az adott vizsgalat hogyan fogja befolydsolni a jelenlegi
betegellatasi protokollt és a vizsgalat lehetséges eredményei milyen klinikai dontést, vagy tovébbi laboratériumi
vizsgalatokat fognak maguk utan vonni [16].

A nagy (randomizélt, kontrolldlt) klinikai tanulmanyok szama, a POCT-vizsgalatok klinikai hasznossédgara
vonatkozdan, sajnos viszonylag csekély, tovabbd, a kilonbdzé tanulmanyok eltéré kimeneteli valtozokat
(outcome variables) haszndlnak a klinikai hasznossdg megitélésére, ezért azok 6sszehasonlithatésdga is nehéz.
A kardialis troponinok POCT-mérésének hasznossagaval kapcsolatban publikdlt tanulményokban példéul
kilonb6zé POCT-modszereket alkalmaztak és a kimeneteli valtozok is kiilonboztek (pl. a definitiv ellatasig eltelt
id6, a slrg6sségi osztalyon eltdltétt id6, major adverz klinikai esemény, klinikai diagnézis helyessége stb.).
A tanulmanyokbdl az kiolvashaté volt, hogy a megfelelen kivitelezett POCT-eredmény egyenértékd volt a kozponti
laboratérium altal szolgéltatott eredménnyel, és — mivel a POCT-eredmény leletatfordulasi ideje joval révidebb volt
a kozponti laboratériuméndl - jol meghatarozott betegiranyitasi algoritmus mellett, a POCT klinikai hasznossaga
valéban kimutathato, azonban annak hianydban nem jelent elényt [5, 17].

A POCT Iranyito Testllet feladatai:

- aPOCT-vizsgélat bevezetésének megfontolasa adott klinikai helyzetekben, adott szervezeti egységekben,

- a bevezetni kivant POCT-mddszer kivalasztasa, a kivalasztas szempontjainak mérlegelése. A Munkabizottsag
figyelembe veszi a POCT-vizsgalatokat alkalmazdok és a POCT-vizsgdlatok eredményeit a klinikai
dontéshozatalban felhasznalok véleményét a POCT-eszkoz és -mddszer kivélasztasakor.
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- aPOCT-képzés koncepcidjanak kialakitasa és felligyelete,

- a POCT min6ségbiztositési gyakorlatanak kialakitdsa és folyamatos nyomon koévetése, a betegbiztonsadg
figyelembevételével,

- akiilénb6zé POCT-mbdszerleirasok és alkalmazasi protokollok (Iasd késébb) ellendrzése,

- aMunkabizottsag feladata a POCT-gyakorlat kapcsan felmeriilé problémék azonositdsa, azok okainak feltarasa és
a hibak elharitasaval kapcsolatos dontések meghozasa,

- 0Osszehangolja a POCT-programban részt vevd, kiilonb6zé szakteriiletek képvisel6inek munkajat,

- a Munkabizottsadg elemzi a POCT bevezetésének hatdsat az adott kérhdzi vagy rendeléi kdrnyezetben, annak
szakmai és financidlis szempontjait is figyelembe véve,

- koltségelemzést végez,

- kockazat-haszon elemzést végez,

- biztositja a helyi szakmai ellatast szabalyozé dokumentumok, illetve orszégos irdnyelvek betartasat.

A POCT Irényito Testllet felelés a teljes POCT laboratériumi folyamatért, beleértve a preanalitikai (pl.
beteg-el6készitési, minta-el6készitési protokollok), analitikai (pl. az adott POCT-készllék helyes mikddtetése,
mindségi kontrollok) és posztanalitikai (pl. eredményinterpretacid, leletkdzlés) kérdéseket is [18].

A POCT Irdnyité Testllet mikodése folyamatos, reguldrisan Uléseket tart és beszamoldkat készit az intézmény
vezetése szamadra.

Bar hazdnkban az alapellatasi POCT-alkalmazasok nemzeti szabdlyozasi kovetelményei még kialakuléban vannak, de
a korhazi/ intézményi POCT Irdnyitod Testlletek szakértelme az ellatasi terlilethez tartozd haziorvosi kdrnyezetben
torténd POCT-vizsgélatok koncepcidjanak kialakitdsaban, a POCT-vizsgalatok bevezetésének engedélyezésében
és a moddszerek kivalasztasaban is fontos. Az IFCC-alapelldtdsban végzett POCT-ellatéssal kapcsolatos ajanldsa
kifejezetten hangsulyozza, hogy a képzett laboratériumi szakemberek szerepe a POCT felligyeletében nem csupan
a korhazi/intézményi, hanem a kérhazon kivili kdrnyezetekben is elengedhetetlen. Ezért jelen irdnyelv 20. ajanldsa
az, hogy az alapellatdsi POCT-munkacsoport munkajadban a régidoban miikodé mindségbiztositott/akkreditalt
laboratériumok is aktivan részt kell, hogy vegyenek, hogy az alapellatasi POCT kialakitasat, oktatasat, a feliigyeletét
és a tandcsadasat segitsék. Az alapellatdsi POCT-alkalmazdsok hazai szabalyozdsa ebben a szakért6i munkdban
varhatdan jelentésen tdmaszkodni fog a kérhazi/intézményi POCT Iranyito Testlletek szakembereinek szaktudésara.
Az alapellatasi POCT-alkalmazasokkal kapcsolatos iranyelvi dtmutatasokat az,VI.3. A POCT-alkalmazasanak specidlis
szempontjai a haziorvosi ellatdsban” fejezet targyalja.

A POCT Iranyito Testllet POCT-szabdlyzatot készit (lasd Ajanlas 2).

A POCT szervezeti felépitésének egy lehetséges megoldasat mutatja be a 1. dbra.

1. abra: A POCT szervezeti felépitése. [sajat szerkesztés]

POCT-Igazgato

POCT Iranyitasi Testiilet
Tagjai: a menedzsment képviseldi — orvosigazgatd, gazdasagi vezetd, apolasi igazgatod
Orvosi szakmak képviseldi, IT szakcsoport képvisel6i

POCT-koordinator
POCT-koordinator |
POCT Miikodtetési (operativ) POCT Mikodtetési (operativ) POCT Miikodtetési (operativ)
csoport csoport csoport
vezetd: szervezeti egység POCT vezetd: szervezeti egység POCT vezetd: szervezeti egység
felelGse, feleldse, POCT felel6se,
tagjai: POCT-operatorok tagjai: POCT-operatorok tagjai: POCT-operatorok
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A POCT Munkabizottsdg hdziorvosi kornyezetben javasolt Osszetételére vonatkozd specidlis szempontokat
a,VI.3. A POCT-alkalmazasanak specidlis szempontjai a haziorvosi ellatdsban” fejezet 20-21. ajanlas targyalja.

Ajanlas2

A POCT-diagnosztikat alkalmazni kivané intézmények szamara intézményi POCT-szabalyzat kialakitasa
ajanlott, belefoglalva a POCT minéségiranyitasi folyamatait, a személyi és targyi feltételeit is. (2A)

A POCT-szabalyzat célja, hogy egyértelmd irdnymutato legyen a biztonsagos és effektiv POCT-hasznalathoz.

Az intézményi POCT-szabadlyzat teszi lehetévé, hogy a kiilonb6z6 osztdlyon dolgozék egylttmikodjenek
a biztonsagos és effektiv POC-mérések kivitelezésében. Irdnyelvi ajdnlasok alapjan a kérhazi POCT-tevékenység
altalanos szakmai feleléssége az orvosi laboratériumi medicina szakteriilethez tartozik. A kérhazi POCT-tevékenység
mindség- és kompetenciaelvli biztositdsahoz a szabalyzatnak definidlni sziikséges a POCT-ellatast szervezé,
felligyel6 és bonyolit6 egységeket és azok funkcioit.

Az intézmény POCT-szabdlyzatanak elkészitése és a szabdlyzat szerinti POCT-lizemeltetés biztositdsa az intézmény
POCT Iranyitasi Testlletének a feladata. Ahogyan feladata a korhdz POCT-ellatast szervezd, feliigyelé és bonyolitd
egységei és azok hierarchidjanak definidldsa és beillesztése a kérhdz organogramjéba is. A hazai és nemzetkozi
ajanlasok alapjan ennek legcélszerlibb megvaldsitasi formdja a multidiszciplindris POCT irdnyitdsi csoport
(POCT-bizottség) és a POCT-koordinator altal vezetett POCT mikodtetési csoport (POCT operativ csoport) (lasd 1. dbra)
A POCT-bevezetés el6tt tudatos szakmai dontés sziikséges, ami a beteg optimélis kezelése és az eréforrasok
figyelembevételével torténik.

POCT kizérélag a klasszikus laboratériumi diagnosztika teriletén is érvényes mindségbiztositasi rendszer szabdlyai
szerint Gizemeltethetd.

A POCT-moédszerek analitikai teljesitéképességének ismerete, klasszikus laboratériumi mddszerekkel valo
Osszevethetdsége és visszavezethetsége alapvetéen sziikséges a POCT-eredmények megfeleld interpretacidjahoz.
A POCT-szabdlyzat igazodjon az adott intézmény mindségirdnyitasi folyamataihoz és legyen elérhetd
minden POCT-vizsgédlatot végzd szervezeti egység szamara. A POCT-szabdlyzat kialakitasdban célszerl, ha
a teljes POCT Munkabizottsdg részt vesz, a POCT-igazgatdé és a POCT-koordinator (lasd késébb) vezetésével.
A POCT szabalyzatban megfogalmazott mindségi szabalyok betartasaért intézményi szinten a POCT-igazgatd és
POCT-koordinator felel, szervezeti egységenként pedig a helyi POCT-felelés. A POCT-szabalyzatnak tartalmaznia kell
a POCT Munkabizottsag/Iranyitd Testiilet szervezeti felépitését, az egyes tevékenységekért felelds tisztségeket és
a minéségiranyitas targykorébe tartozé feladatokat, szabalyokat is.

A POCT-szabalyzat tartalmi elemeit az alabbi médon javasolt strukturalni:
I. POCT-szabalyzat alkalmazasi terllete, gazdasagi, szervezeti kérdések, felel6sségi és hataskor definiciok

I/1. A POCT-szabalyzat milyen ,in vitro” diagnosztikai alkalmazasokra terjed ki? POC12T-eszkdzok, alkalmazésok
altalanos definiciéja, POCT-diagnosztika helyének definidlasa a kérhaz ,in vitro” diagnosztikai szolgaltatasaban.
Javasolt egyértelmien definidlni, hogy mikor tartja indokoltnak az intézmény a POCT-diagnosztika hasznélatat.
llyen elv lehet pl., ha a klinikai dontéshozatalhoz sziikséges laboratériumi eredmény a klinikai dontéshozashoz
sziikséges leletatfordulasi idével mas moédon nem biztosithato; és/vagy a vizsgalt paraméter preanalitikai sajatsagai
teszik indokolttd, és/vagy gyakori vérvételek elkeriilésére vagy betegkomfort okdn pl. gyermekelldtasban,
vércukor-beadllitadsban.

I/2. Az intézmény POCT-ellatast szervezd, feliigyelé és bonyolité egységei és azok hierarchidjanak definialdsa és
beillesztése a szervezet organogramjaba.

I/2.1. Management részéré| célszer(i bevonni a Féigazgatoét, Gazdasagi igazgatét, Orvosigazgatdt, Apolasi igazgatét
(illetve az ezen funkcidkat ellato személyeket).

1/2.2. Az interdiszciplinaris POCT Iranyitasi Testiilet vezetdje egy laboratériumi szenior legyen, célszer(ien a Kézponti
Laboratérium osztalyvezet6je. A Testlilet tagjai tovabbad a management képvisel6je, a kilonb6zé szakmak
képvisel6i, az SBO képviseldje, az Apolasi csoport képviseléje, a Kérhazi IT csoport képviseléje, a POCT-koordinator
(Iasd késébb).

1/2.3. CélszerU kialakitani egy, vagy tobb POCT-mUkddtetési csoportot, amit (amiket) a POCT irdnyitéasi csoport hoz
létre. Ezek vezet6je a POCT-koordinator. Feladatuk: SOP, Oktatds, POCT-validalas, POCT-implementacié gyakorlati
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feladatai, jelentés, tanacsadas a POCT Iranyitasi Testlilet szamara. A csoportba célszerl bevonni az érintett osztalyok
POCT-felel6seit, valamennyi POCT-operatort (azon személyek, akik a POCT-méréseket végzik).

I/3. A POCT financidlis kérdéseinek szabalyozasa.

I/4. A POCT Irdnyitési Testllet (POCT Munkabizottsdg) miikodésének szabdlyozasa.

I/5. A POCT mukodtetési csoport(ok) (POCT operativ csoport) miikodésének szabalyozasa.

Il. Uj POCT-alkalmazasok bevezetési-feltételeleinek szabélyozasa

lI/1. A POCT bevezetésének szervezeti kérdései, az intézményben bevezetésre kerll6 POCT-mddszerek
kivalasztasanak stratégiaja. A POCT-vizsgalatok bevezetésével kapcsolatos dontési stratégia folyamatat szemlélteti

a 2. abra.

2, abra: Dontési algoritmus POCT bevezetésérdl: igénybejelentés és implementacio [19] alapjan.

Hogyan javitana az uj POCT a
betegellatast?

!

Milyen teszteket akar igy elvégezni,
hol és miért?

!

Jelenleg a laboratérium megfeleléen [IGEN
tudja-e ezt a szolgaltatast végezni?

Nincs valés klinikai
sziikség
POCT-ra

Pénziigyi elemzések és koltségvetési keret
NEM T IGEN Arozds
Relevins adatok gyiijtése az 'e.s/zkﬁzr&'SIT ;‘;’é;izﬁeg/;zlf K/nzsafggyz;tyhdfgﬁ
kiils6 minGségligyi értékelés, I T csatlakozasok
kiépitése, karbantartasok

Lehetséges a laboratorium
szolgaltatasat valtoztatni a klinikai
kivénalom szerint?

kapcsolatban

} Nem

Fontos klinikai igény keriilt-¢
megfogalmazasra?

l IGEN

LABORATORIUMMAL VALO EGYEZTETES
«Jogszabalyi feltételeknek eleget tesz-e?
«IT kapcsolodas megoldhatosaga
*POCT igénylési dokumentacio teljessége
*POCT Iranyitasi Csoport jovahagyasanak bekérése
‘ «+ Feladat POCT Miikodtetési Csoporthoz allokalasa

L* Kesziilékatvételi vizsgalatok
. ) Installacio, validalas
‘ Késziilék kivalasztasa ’——P{ ”—’ Miikédtetési mindsités

Teljesitmény mindsitése
Felhasznaloi oktatas, karbantarts,

‘ POCT alkalmazas evalualasa

L

‘ POCT implementacios gazdasagi
" ¢ koltsé A
I

POCT hasznélata a rutinban

Késziilek leszallitas

eléirasok, tanusitvany biztositasa

[
Fogoanyagok biztositasa €s tarolasa ‘ ‘ Karbantartasi és szerviz eljarasok }*

Standardizalt folyamatleirasok
készitése és azok alkalmazasa |

Folyamatos feliilvizsgalat

v

Biztonsagi eljarasok a helyszinen:
rekordok megérzésére, eredmények
kinyerésére és interpretalasra
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1/2. Uj POCT eljarasra valé igénybejelentés igénylélapja, melyet a 3. abra mutat be.

3. abra: Uj POCT-vizsgalat bevezetésének igénylélapja [19] alapjan.

Milyen vizsgalato(ka)t szeretne POCT modszerrel végezni?

Laboratoriumuk vizsgalati palettajaban szerepel(nek)-e ez(ek) a teszt(ek)?
Ismertesse, hogy miért lenne elénydsebb a klinikum szamara a POCT hasznélat a
vizsgalat laboratoriumban torténé elvégzéséhez képest?

Miért alkalmatlan a laboratérium az Onok kérésének végrehajtasara?

Milyen, a laboratorium altal nem biztosithato elényokkel jarna a POCT hasznalata
a felhasznalok/asszisztensek és a beteg szamara?

Viarhatéan mekkora mintaszammal lehet szamolni havonta?

HELYISEG

Hova szeretné elhelyezni a POCT késziiléket?

Mekkora a rendelkezésre allo hely?

Milyen tavolsagra van a legkdzelebbi mosogatd/csap?

Biztositott-e a raktari aruk tarolasa?

Légkondicionalt a helyiség? Igen/Nem

Konnyen megkozelithet6-e a miiszer a szerviztechnikus szamara? Igen/Nem
FELSZERELES

Kivalasztotta a megfelel6 késziiléket/eszkozt?

Ha igen, kérem adja meg a modell szamat és a beszallitot:

Egyetért-e a laboratérium az On vélasztisaval?

Mekkora az eszkoz élettartama?

Van-e olyan adat, amely a tervezett POCT és a laboratoriumi metodika
Osszehasonlitasat szemlélteti? Igen/Nem

Rendelkeznek-e kidolgozott kockazatbecsléssel/értékbecsléssel? Ha igen, kérem
csatolja. Igen/Nem

AZ ESZKOZZEL/FELSZERELESSEL KAPCSOLATOS
KOLTSEGEK/KOCKAZATOK

Az AFA-t is beleértve, mennyi a beruhazasi koltség?

Mennyi a felhasznalhaté éves koltség?

Garanciat kovetden mennyi a karbantartasi/szervizelési koltség?

Az interface koltség magaba foglalja-e az eszk6z laboratoriumi szamitogéphez
illesztését? Igen/Nem

Ha nem, mennyibe keriilne a csatlakoztatas?

Tartalmazza-c a koltségvetés az eszkoz kozponti laboratoriumbol torténd
monitorozasat és ellenérzését biztosito szoftver és hardware koltségét? Igen/Nem
Van-e a koltségek fedezésére elkiilonitett 6sszeg? Igen/Nem

Kell-e EU tenderhez csatlakozniuk? Igen/Nem

Ez a CE megfelel6ségi jelolés? Igen/Nem

Sugarzas mentesithet6/Fertétlenithetd-e az eszkoz? Igen/Nem

Mik az infekciokontroll kérdések/vitapontok?

Mik az egészségiigyi ¢s biztonsagi kérdések/vitapontok?

KARBANTARTAS

A karbantartasi megallapodas szerint milyen valaszadasi id6t garantalnak?
Hetente 7 nap 24 6raban? Igen/Nem

Milyen mas osztalyok vannak bevonva? pl. Patologia, "Biomedical’ Mérnokség
Vonatkozik-e a nevezett timogaté osztaly segitsége a munkaidén kiviili idészakra
is? Igen/Nem

Kompatibilis-e a tervezett felszerelés mashol a korhazban talalhaté hasonld
eredményeket mutatd késziilékkel? Igen/Nem

Tartozik-e sziinetmentes tapegység az eszkdzhoz? Igen/Nem

SZEMELYI FELELOSSEG

Ki a késziilék napi feliigyeletével megbizott személy?

Ki fogja futtatni a teszteket?

Megoldott-e az eszkozért és a vizsgalatokért felelos személy hianyzasanak potlasa?
Igen/Nem

Jelszo védett-e az eszkdz? Igen/Nem

Ki felel6s a jelszavak kiosztasaért és karbantartasaért?

Ki felel6s a felhasznalok (belsd) mindségi/mindségiigyi ellenérzéséért?

Ki felel6s a kiils6 korkontroll vizsgalatokért?

Ki felelds a POCT vizsgélati eredményekre épitd klinikai beavatkozasokért?
KAPCSOLODAS £S BETEG REKORD

Monitorozhato-e egy meghatarozott szoftverrel az eszkoz a kozponti laborbol?
Igen/Nem

Csatlakoztathato-e a késziilék a laboratoriumi szamitogéppel? Igen/Nem
Hogyan térténik a betegek adatok/rekordok mentése?

Sziiksége van-e informatikus segitségére? Igen/Nem

Egyetért-e az informatikai csoport az On kéréseivel? Igen/Nem

Egyetért-¢/Elfogadja-¢ a korhaz POCT iranyelvét? Igen/Nem
Aldirdsok

POCT koordinator

I1/3. A POCT-eszkdzzel szemben tdmasztott &ltaldnos feltételek helyi szabalyozdsdhoz hivatkozhaté érvényes

dokumentumok.

I1/4. POCT informatikai feltételek helyi szabalyozasahoz hivatkozhaté dokumentumok.

lll. Engedélyezett POCT-alkalmazasok implementéciéjanak szabdlyozasa (helyi implementacié szabalyozésa, oktatas,

mind&ségbiztositas)

lI/1. A POCT-vizsgalat helyi folyamatanak szabalyozasa, melyet a 2. abra mutat be.

/2. A POCT-szabalyzatban az aldbbiak szikségességét, a kdérhdz minbségi dokumentdciés rendszerében
valé pontos szabdlyozas helyét és a felhaszndlé szamdra valé elérhetéségét kell tartalmaznia. Ki oktat? Kit
oktat? Mit oktat?: az oktatas kotelezé tartalmi elemei, vizsga, licence érvényessége, licence frissitési gyakorlat
mindségbiztositasa (részletesen lasd 2. fejezetben).

/3. A POCT-szabdlyzatban az aldbbiak sziikségességét, a kérhdaz mindségi dokumentdacids rendszerében vald
pontos szabalyozés helyét és a felhasznalé szdmara vald elérhetéségét kell tartalmaznia: Standard mdveleti leiras,
Hasznalati utasitas; Biztonsagi adatlap; Adverz incidens bejelentélap; Belsé minéségi kontroll (QC): szintek, mérések
gyakorisaga, stb.; Kilsé mindség-ellenérzés (EQA); Karbantartas; Akkreditacio; Eredménymegérzés szabdlyai,
madjai; Auditok, POCT mindségindikatorok és azok fellilvizsgalatanak rendje (részletesen lasd 2. fejezetben).

(A konkrét POCT-vizsgalatok, késziilékek és tesztek vonatkozdsdban a részletes minéségirdnyitasi dokumentum
az adott POCT-vizsgalatra és szervezeti egységre vonatkozoan kilon dokumentumban késziljon és az adott
szervezeti egység mindségiranyitasi dokumentumat képezze, részletezve a 2. fejezetben)

IV. Laboratérium altal felligyelt, minéség- és kompetenciaelvii POCT-rendszer inditdsdnak operativ terve (hol és
milyen POCT-tesztekre van szlikség; régi POCT-eszkozok leltarfelvétele, szakmai indokoltsag és mUszer/médszer-
alkalmassdg revizidja; Uj POCT-eszkdzigény meghatéarozasa (fejlesztési terv)
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IV/1. Osztalyhoz rendelt POCT-lista: hol és milyen POCT-alkalmazésokra van sziikség?
IV/2. Régi POCT-alkalmazasok leltarfelvétele, szakmai indokoltsag és miiszer/modszeralkalmassag revizidja.
IV/3. Uj POCT-eszkdzigény meghatarozasa (fejlesztési terv).

Ajanlas3

Ajanlott, hogy a POCT laboratériumi diagnosztika teljes folyamatanak felel6se intézményi szinten az adott

intézmény kézponti laboratériumanak vezetéje legyen. (1B)

Célszerl, hogy az intézményi POCT Munkabizottsdag igazgatdi feladatait az adott intézmény kozponti

laboratériumanak vezetéje vdllalja, hiszen a POCT-tevékenység legfébb felligyeletét a laboratériumi diszciplindban

jartas, a mindségiranyitasi szempontokat a gyakorlatban is jol ismerd és a technikai kérdésekben adekvatan eljaro

személy garantalhatja a diagnosztikai hatékonysagot és a betegbiztonsagot [20]. A POCT laboratériumi tevékenység

fellgyelete tehat az intézmény kozponti laboratériuma altal torténjen. A POCT-igazgatdé felel6ssége az aldbbiakra

terjed ki:

— Részt vesz a POCT-késziilékek és -tesztek megvalasztasaban.

- Fellugyeli a POCT-képzéseket, és a POCT-mérések engedélyezési folyamatat a képzéseket sikeresen elvégzd
személyzet szamara.

- Fellgyeli a minéségiranyitasi folyamatokat a POCT teriiletén.

— Részt vesz a POCT-adminisztracio, a leletkdzlés mddszertananak kialakitasaban, felligyeli a POCT-vizsgélatokhoz
kapcsolodd adminisztrativ (beleértve informatikai) folyamatokat.

— Felelés a POCT-vizsgalatokkal kapcsolatos biztonsagi intézkedésekért.

- Kapcsolatot tart az intézmény vezet6ségével, részt vesz minden POCT-vizsgélattal kapcsolatos dontéshozatalban.

- Kapcsolatot tart az intézményi POCT-koordinatorral, feliigyeli a POCT-koordinator tevékenységét.

Bar hazankban az alapelldtasi POCT-alkalmazasok nemzeti szabalyozasi koévetelményei még kialakuléban

vannak, az alapelldtdsi POCT-ellatds hazai szabdlyozasa a laboratériumi szakértéi munkdban vérhatéan

jelentésen tamaszkodni fog a korhazi/intézményi POCT-igazgatdinak és az adott ellatasi terllet kozponti

laboratériumanak irdnyité szerepére. Az alapelldtdsi POCT-alkalmazasokkal kapcsolatos irdnyelvi utmutatdsokat

az,V1.3. A POCT alkalmazasanak specidlis szempontjai a haziorvosi elldtdsban” fejezet targyalja.

Ajanlas4

A POCT laboratériumi diagnosztika bevezetésének feltétele az adott intézményben POCT-koordinator

jelenléte; ajanlott, hogy a POCT-folyamatok kozvetlen felel6se a POCT-koordinator legyen. (1A)

A POCT-koordinator egy, a laboratériumi diagnosztikdban jartas, a POCT-igazgaté éltal kinevezett személy legyen,

aki a teljes POCT-tevékenység folyamatos, technikai és szakmai felligyeletét végzi. A POCT-koordinétor felel6ssége

az alabbiakra terjed ki:

- Osszefogja az adott ellatasi teriilethez tartozé6 POCT-tevékenységeket, beleértve az intézményi és a haziorvosi
kornyezetben végzett POCT-m(ikddést is és biztositja az intézményi POCT Munkabizottsdg altal elfogadott
szabdlyzat betartasat.

— Részt vesz a POCT-képzési program kialakitdsaban, koordindlja a képzési programokat, POCT-vizsgékat szervez,
engedélyezi a POCT-mérések kivitelezését a képzést sikeresen teljesiték szdmdra, ellenérzi a POCT-méréseket
végzék munkajat.

- Kozvetlen felel6se a minéségiranyitasi szempontok érvényesiilésének az adott POCT vonatkozédsaban beleértve
a napi kontrolimérések ellenérzését, kiilsé mindségbiztositdsban valod részvételt, mindségi problémak
azonositasat és elharitasat.

- Kozvetlen felelése a POCT-vizsgalatokkal kapcsolatos adminisztrativ teendéknek, beleértve a vizsgalatkérés-
adatrogzités-eredménykozlés folyamatait.

— Kapcsolatot tart a POCT-méréseket végzd személyzettel, illetve a helyi POCT-feleléssel és helyszini, telefonos,
vagy elektronikus uton segitséget nyujt barmely, POCT-vizsgélatokkal kapcsolatos technikai, leletkdzlési,
mindséglgyi, biztonsagi probléma esetén.

- Kapcsolatot tart a POCT-készlléket, illetve tesztet gyartd-forgalmazo cégekkel.
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- Kapcsolatot tart a POCT-igazgatéval, részt vesz a POCT-eszk6zok és -modszerek kivalasztasaban.

— Koordindlja a POCT-mddszerbevezetést, -evaludlast, modszer-0sszehasonlitdsokat, referenciatartomanyok vagy
diagnosztikai hatarértékek megallapitdsat vagy adaptélasat és minden olyan folyamatot, ami Uj laboratériumi
modszerbevezetéssel kapcsolatos, beleértve a modszer teljesitéképességének vizsgalatat is.

- Leletatfordulasi idot (TAT) kalkulal.

- Koltségkalkulaciot végez.

Célszerl, ha a POCT-koordinator mellett, a POCT-diagnosztikat alkalmazé korhazi osztalyok, egyéb szervezeti

egységek a POCT-vizsgalatokat végzé személyzeten bellil egy helyi POCT-felel6st valasztanak, aki az adott szervezeti

egységben folyd POCT-tevékenységet Osszefogja. Felel6s a napi m(ikddésért, a minéségi kontrollmérésekért,

a készulékek karbantartasaért, a fogydanyagok beszerzéséért, a kozvetlen hiba elharitdsért, a biztonsagi el6irasok

betartasaért, és folyamatos kapcsolatot tart fenn a POCT-koordinatorral.

Bizonyos betegelldtd kdrnyezetben (a betegelldté egység méretének és az ott végzett POCT komplexitasanak

figyelembevételével) a POCT-koordinator és a helyi POCT-felel6s lehet ugyanaz a személy).

Béar hazankban az alapellatasi POCT-alkalmazasok nemzeti szabalyozasi kdvetelményei még kialakuléban vannak,

az alapellatasi POCT-elldtds hazai szabdlyozasa a laboratériumi szakértéi munkdban véarhatéan jelentésen

tdmaszkodni fog a kérhazi/intézményi POCT-koordinatorok szaktudasara. Az alapellatdsi POCT-alkalmazéasokkal
kapcsolatos iranyelvi utmutatasokat az,VI.3. A POCT-alkalmazasanak specidlis szempontjai a haziorvosi elldtasban”
fejezet targyalja.

Ajanlas5

Ajanlott, hogy POCT laboratériumi tevékenységet csak arra kompetens személy végezhessen. (1A)

POCT laboratériumi tevékenység végzésére csak a POCT-képzést kovetden sikeres vizsgat tett személy jogosult.
A POCT-képzés és szamonkérés megszervezése a POCT-koordinator feladata és intézményi szinten torténjen.
A POCT-koordinator kijelolhet POCT-oktatonak megfelelé képesitésti egészségligyi szakembert is, aki lehet, hogy
egy masik regisztralt laboratérium szakembere, tapasztalt POCT-operator vagy az eszkozt szallitd cég képviseldje.
A POCT-tevékenység végzésére kvalifikalt személyzet idészakos ellendérzése, tovabbképzéseik megszervezése
szintén a POCT-koordinator feladata és jogkore. A munkahelyre belépé Uj dolgozé addig POCT-tevékenységet nem
végezhet, amig a képzést nem teljesiti és sikeres vizsgat nem tesz.

POCT-eszkozfelhasznaloi kompetencia érdekében a POCT-felhasznalonak:

- aPOCT-eszkoz hasznalatdhoz megfelelé képzettséggel és tanusitvannyal kell rendelkezni,

- egyénileg elszamoltathatonak kell lennie a mérésért, és gondoskodnia kell arrél, hogy elsajatitsa és fenntartsa
a POCT-eszkozok hasznalatdra vonatkozo ismereteket. Ehhez sziikség van a dokumentalt oktatdsok elvégzésére,
aminek elére meghatdrozott id6kdzonként (altaldban évente) kell térténnie.

A kompetens POC-felhaszndlé biztonsagos és felelésségteljes médon hasznalja a berendezést. Egyedi azonositéval

(bejelentkezéssel vagy jelszéval) kell rendelkeznie, amit nem oszt meg més személlyel, az operéator felel6s

az azonositasaval végzett vizsgalatokért. Felelés a mikodésképtelen eszkdz eltavolitasaért, és azért, hogy a lehetd

leghamarabb értesitse a helyszini vezetét és/vagy a POCT-koordinatort. Felelés a mindség-ellendrzés elvégzéséért
és dokumentalja az 6sszes beteg- és mindség-ellenbrzési eredményt a protokoll szerint.

Tobb tanulmanyban bizonyitottdk, hogy a képzés hidnydban, inkompetens személyzet altal végzett

POCT tevékenység veszélyezteti a betegbiztonsagot. Tovdbb4, azt is bemutattak, hogy nem elegendd az egyszeri

oktatds, hanem folyamatos koordindlt képzésre és szamonkérésre van szlikség ahhoz, hogy a POCT-vizsgéalatok

valéban hasznos elemei legyenek az egészséglgyi ellatdsnak [21-25]. A POCT-képzés azért is igényel
szigorl koordindaciot, mivel szamos késziiléken torténnek mérések, a méréseket laboratériumi szemléleti
el6képzettséggel nem rendelkezék végzik, tovabba egy-egy késziiléket toébben is hasznalhatnak, és a mérések
nemcsak munkanapokon, napkézben, hanem barmely idépontban torténhetnek. Tanulményokban igazoltdk,
hogy a felhasznalé kompetencidja jelent6s befolyasold tényezdje a POCT-mérések minbéségének [26, 27]. JI
demonstrélja a folyamatos, koordindlt POCT-képzés mindségre gyakorolt kedvezd hatdsdt mind kérhazi, mind
alapellatasi kdrnyezetben Lehto és munkatérsainak publikacidja [28].
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VI.2. A POCT mindségbiztositasi szempontjai

Ajanlasé

Ajanlott, hogy a POCT-vizsgalatot végzé szervezeti egység készitsen helyi POCT mindségiranyitasi

dokumentumot (moddszerleirast tartalmazé munkautasitast), az altala végzett POCT-vizsgalatokra

vonatkozoéan és vezessen miikodési naplot. (1A)

A POCT mind@ségiranyitasi dokumentum célja, hogy az adott szervezeti egységben torténd POCT-vizsgalatok helyes

gyakorlatdt biztositsa, azaz garantalja a biztonsdgos és minéségbiztositott POCT-alkalmazasat. A POCT-diagnosztika

mindségirdnyitasi rendszerének biztositani kell a megbizhato, kdzponti laboratériumi teszttel Gsszevethet6
eredményszolgaltatast. Minéségbiztositas nélkili POCT-vizsgélatok végzése veszélyes, ezért keriilendé.

A POCT-vizsgalatok minéségének biztositdsa és annak ellenérzése a laboratérium feladata, hiszen a minéség

biztositdsa azonos alapelveken nyugszik, mint a koézponti laboratériumban elvégzett egyéb vizsgalatok

mindségének biztositasa. A POCT mindségbiztositas megvalositasat a POCT-koordinator fogja 6ssze.

A POCT mindségiranyitasi dokumentum képezze szerves részét az adott szervezeti egység mindségiranyitasi

- A POCT-vizsgalatokat végz6 és az eredményeket értékeld személyek kijeldlése, a POCT-képzésért felel6s személy
megnevezése, a POCT-képzés megvalodsitdsanak maodja.

- A POCT-vizsgalatbodl szarmazé eredmény dokumentélasa, archivaldsa, az informatikai rendszer hasznélata.

- A POCT-vizsgalatok végzésének szakmai és technikai protokollja, beleértve a vizsgalatok indikaciéjat, a mérés
referenciatartomanyt, vagy Kklinikai dontéshatarértéket, a kritikus eredmények kezelését, a kozponti
laboratériumi vizsgalat elvégzésének indikacidjat adott POCT-eredmény birtokaban.

- Aleletkdzlési protokollt (Idsd késébb), beleértve a kritikus eredmények kozlését is.

- A POCT-vizsgalat mindéségi kontrollja, beleértve a belsé és kiilsé minéségi kontrollok alkalmazését, a hibas
mérésen alapul6 eredmények felismerésének és a hibaelhéritasnak a protokolljat.

- Akalibraciéo moédszertandt, a kalibracié ellenérzésének modjat.

- A POCT-késziilékek karbantartasanak protokollja, teenddk a készlilék mikddési zavara esetén.

- A reagens és fogydanyag-beszerzések gyakorlata, reagensek, fogydanyagok taroldsara vonatkozé szabalyok,
reagensek el6készitése.

- A POCT-vizsgalatokkal 6sszefliggé biztonsagi eléirdsokat, veszélyes hulladék kezelést.

- A mindségiranyitasi dokumentum fellilvizsgalatanak rendjét.

- A POCT helyi minéségi indikétorait.

A POCT-vizsgalatok szakmai és technikai protokolljanak tartalmaznia kell a mddszerleirdsokat, melyek kitérnek

az adott vizsgalat modszertani alapelveire, a mddszer analitikai jellemzdire (szenzitivitas, specificitas, negativ, pozitiv

prediktiv értékek, referenciatartomany vagy dontéshozatali hatarérték, detektaldsi limit, leletkdzlési hatarérték),

a modszer korlataira. Médszerleirds elkészitésére vonatkozé sablont mutat a 4. dbra. Meg kell hatdrozni a kotelezd

belsé mindségi kontrollok (IQC) mérésének modszertandt, gyakorisdgadt, a hibas mindségi kontrolleredmény

keletkezése esetén végzendd teendéket (CLSI. Quality Management System: Development and Management of

Laboratory Documents; ApprovedGuideline—Sixth Edition. CLSI document QMS02-A6. Wayne, PA: Clinical and

Laboratory Standards Institute;2013.) [29].
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4. dbra: POCT-mddszerleiras sablonja [2] alapjan médositva.

A POCT-vizsgalatot végzé munkahely:
A POCT-vizsgalat neve, a modszerleiras azonositd szama:

készitette datum Feliilirt modszerleiras
azonositd szama

Ellen6rzés datuma Modositas datuma alairas

Modszerleiras:

- A modszer elve.

- Mintavétel, mintakezelés.

- A POCT késziilékre vonatkozd informaciok és utasitasok.

- Kalibracié és minéségi kontroll: a kalibrator elkészitése, a kalibracié menete, a minéségi kontroll mérés menete.
- A beteg mintdk mérésének menete.

- Eredménykozlés tartalmi, formai utasitasai.

- Kritikus eredmények.

- Referencia tartomany, koros eredmények esetén kovetendd teendok.
- A modszer korlatai.

- Referenciak.

A POCT mindségiranyitasi dokumentumnak tartalmaznia kell azokat a minéségi indikatorokat, melyek idészakos
felllvizsgalataval a teljes POCT-vizsgalati folyamat ellenérizheté és a javité intézkedések eredménye nyomon
kovethet6 (lasd kés6bb). A minéségiranyitasi dokumentumnak tartalmaznia kell a barmilyen hibaval 6sszefliggésben
elvégzett javitd intézkedésekre vonatkozd utasitdsokat és azok nyilvantartasara vonatkozé kovetelményeket is (CLSI
POCT08AQG1-2024-Corrective action report quick guide) [30]. A mddszerleirdstdl, munkautasitastél eltéréen végzett
POCT-vizsgélat megbizhatatlan eredményhez vezethet, ami veszélyezteti a betegellatast.

A mukodési naplé olyan dokumentum, ami Osszegydjti és visszakereshetd mddon archivalja a modszerrel,
késziilékkel kapcsolatban keletkezett informacidkat. A miikodési naplo jellegzetes elemei: a POCT-képzés elvégzését
igazol6 dokumentum (személyenként), a belsé és kiilsé min6ségi kontrollok eredményei, a betegek mintdinak
mérési eredményei, nem kivanatos események, reagens- és kontroll nyilvantartds, a modszer verifikaciojanak
(esetleg validaciéjanak) eredményei, hibalizenetek, karbantartasi események, szerviznapld, hémérséklet-ellendrzés
eredménye, a mérés helyszine (amennyiben hordozhaté, tdbb helyszinen hasznalt késziilékrél van sz6), a tesztet
végzd személy azonositdja, POCT-készllék és/vagy reagens gydrtdsi szama, POCT reagens lejarati ideje. Minden
informaciét a keletkezésének datumadval egyditt kell tarolni. A mUkodési naplé egyes elemei — amennyiben
technikailag egyszer(ibb - elektronikusan is vezetheték.

A tovabbiakban részletesen kifejtésre keriilnek a POCT-vizsgalatokkal 0sszefliggésben felmeriilé6 mindségbiztositasi
kérdések és azokra vonatkozdan tovabbi ajanlasokat fogalmazunk meg.

Ajanlas7

Ajanlott, hogy a POCT-vizsgalatot végzo intézmények alkalmazzanak POCT-képzést és annak teljesitése
eléfeltétele legyen a POCT-vizsgalat végzésének. (1A)

POCT-vizsgalatok soran — egyéb laboratériumi vizsgalatokhoz hasonldan - kizérélag abban az esetben garantalhaté
a betegbiztonsag, ha azokat arra kiképezett személyzet végzi [6]. Arra tekintettel, hogy a POCT vizsgalatokat
leggyakrabban nem laboratériumi szakember (analitikus, szakasszisztens stb.) végzi, a POCT-képzés
elengedhetetlen eléfeltétel. A POCT-képzésért az intézmény laboratériuma, személy szerint a POCT-igazgato és
koordinator a felelés. Az oktatasba be kell vonni az adott szervezeti egység helyi POCT-felelését, a szervezeti egység
vezetbjét is. A POCT-oktatds tananyagéanak, az oktatds kivitelezésének, a szamonkérésnek, az igazolas kidllitdsanak,
a tovabbképzések rendjének megvaldsitdsit a POCT mindségirdnyitasi dokumentumnak, illetve magasabb
szinten az intézményi POCT-programnak tartalmaznia kell. POCT-vizsgalatot csak arra kiképezett, a képzés sikeres
elvégzésének igazoldsat kdvetden irdsban felhatalmazott személy végezhet.

A POCT-képzés legfontosabb elemei a POCT-vizsgalatok céljanak és a mddszertani elveknek az ismerete,
a POCT-késziilékek biztonsdgos és szakszer( Gizemeltetése, a mintavétel, mintakezelés, mintatarolds (ahol relevéns)
szabdlyai, a mérés soran felmeriild analitikai szempontok (a teszt teljesitményjellemzéi, interferencidk, detektalasi,
leletkdzlési hatdrértékek, reprodukdlhatésdg), a mdszer/médszer korldtai, az eredmények interpretacidja,
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a mindségbiztositds kivitelezése (kontrollmérések Kkivitelezése, kontrollmérések gyakorisdga, kontrollmérések
eredményeinek dokumentaldsa, teendék hibds kontrolleredmény esetén), a készilékek karbantartasa és
dokumentaldsa, a felhasznalo altal elkdvethet6 leggyakoribb hibak és azok elkerilési lehetdségei, a késziilék altal
adott hibalizenetek értelmezése és teenddk adott hibalizenetek esetén, a személyzetet érinté veszélyforrasok,
adatkezelés, a POCT-vizsgalatokbol szdrmazd eredmények dokumentdldsa, a kritikus eredmények kapcsan
végrehajtandé teenddék. A POCT-képzés tananyagdnak igazodnia kell az adott POCT-vizsgdlat sordn megkivant
kompetencidkhoz. A POCT-képzés sordn a mérések kivitelezését és egyéb muszerekkel kapcsolatos teenddket
gyakoroltatni is kell. A POCT-képzésbe bevonhaté az adott késziiléket gyartd/forgalmazé cég szakembere is.

A képzést szamonkérésnek kell zarnia, mely gyakorlati vizsgat is tartalmaz, ezt kdvetSen irdasban kell kiadni
a POCT-vizsgalat végzésére feljogosité dokumentumot annak érvényességi idejével és az Ujraoktatds idépontjanak
meghatarozasaval egyutt. Hasznos ellendrzé listat bocsajt rendelkezésre a CLSI (CLSI POCTO4ED3:2016), aminek
modositott valtozata jelen dokumentum fliggelékében is megtalalhaté. A POCT-képzés tartalmi elemeinek
ellen6rz6 listdja az 1. tablazatban talalhato [2].

Point-of-Care (POCT) képzés ellenérzd lista
POCT-vizsgalat neve:

1. tablazat: Point-of-Care (POCT) képzés ellendrzé lista [2] alapjan médositva.

Témakor

1. a mdédszer elvi alapjai, jelentésége

a modszer elve

a vizsgalat indikacidja

a vizsgalat korlatai

a vizsgalat végzésének gyakorisdga, leletatfordulasi idé

a vizsgalat elvégzéséhez szlikséges reagensek, egyéb hozzavalok

a vizsgalatra alkalmas minta

az eredmény tipusa, mértékegysége

2. a POCT-késziilék és vizsgalat teljesitményjellemzoi

valéssag, pontossag és precizits

szenzitivitas és specificitas

linearitas, detektalasi hatar, kvantifikalasi hatar

leletkdzlési tartomény

interferald tényezék

3. minéségi kontroll (QC)

a QC-mérések fontossaga

a QC-mérések gyakorisaga és szama

a QC-mintak tarolasa, stabilitasa

hogyan allapitja meg, hogy a QC-eredmények megfelel6ek-e

hibas QC-eredmények esetén végzendé teenddk

QC-eredmények dokumentalasa

javito intézkedések dokumentéldsa

4, a mérés elokészitése és kivitelezése

betegazonositds, -el6készités (amennyiben relevans)

mintavétel

mintaazonositas, -tarolas, -szallitas (@amennyiben relevans)

reagens-el6készités, -tarolas, -stabilitas

a mérés kivitelezése

referenciatartomanyok

hibas eredmények felismerése, hibalizenetek értelmezése, a hiba okanak kivizsgélasa
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Témakor

hibaelharitasi procedurak

késziilék karbantartasa, tisztitasa

5. leletko6zlés és az eredmények dokumentalasa

leletkozlési szabalyok, interpretacio

a leletkozlés technikai megvaldsitasa (elektronikus, papir alapu stb.)

az eredmények dokumentalasanak folyamata

teenddk kritikus eredmények esetén

6. biztonsag

a személyzet biztonsagat garantalé intézkedések

a veszélyes hulladék kezelése

a POCT-készlilék és a munkafelllet dezinficidlasa, tisztitasa

adatbiztonsag

ANUTIFOtE oo , aldirdsommal elismerem, hogy a képzést teljesitettem,
fenti kompetencidkkal rendelkezem.

A képzést teljesitd alairdsa: .......ouvviririiiiieie e datum: ...
A TULOr @lAIIASA: cu it e datum: ...
Ajanlas8

Ajanlott, hogy a POCT-beszerzések soran a késziilékek és moédszerek kivalasztasa az intézményi
POCT-igazgato és koordinator vezetésével, az intézményi POCT-munkabizottsag altal torténjen, garanciat
vallalva arra, hogy csak megfelel6 minéségbiztositassal rendelkez6 késziilékek/médszerek keriilhessenek
kihelyezésre. (2B)

A POCT-készulékek, vagy betegkozeli méré eszkdzok — az eurdpai ,in vitro diagnosztikai eszk6zok szabalyozasa’,
Jn vitro Diagnostic Medical Device Regulation’, VDR definicidja szerint - kiilonb6z6 metodikakat
alkalmazoé, elektronikai eszkdzok vagy manudlis mddszerek lehetnek ( Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/746 rendelete (2017. &prilis 5) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél, valamint
a 98/79 EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatdrozat hatalyon kivil helyezésérdl, elérhetd: https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110)  [31]. Mivel a POCT-készllékek
hasznaléi altaldban nem képzett laboratériumi szakemberek, az IVDR megkoveteli, hogy olyan eszkdzok keriiljenek

kihelyezésre, amelyek a leheté legkevésbé igényelnek bonyolult beavatkozédst a mikodtetésiikhdz (karbantartas és
kalibracié minél egyszertibb legyen), illetve kiilsé koriilmények legkevésbé befolyasoljak mikodésiket.

Miutén az adott POCT-vizsgalat bevezetésének elvi dontése megsziiletik, a Munkabizottsagnak ki kell vélasztania
a konkrét POCT-késziiléket és moddszert, amivel az adott vizsgalatot elvégzik. Elsédleges szempont legyen
a mindségbiztositas szempontjainak érvényesiilése. A POCT-késziilékkel, illetve mddszerrel kdzvetleniil kapcsolatos
mindségbiztositas fébb elemei kozé tartoznak a kovetkezdk. Sziikséges mindségi kontroll alkalmazasa, a hibas
kontrolleredmények esetén elvégzendé teend6k meghatarozasaval egyttt (lasd kés6bb). Tovabba, figyelembe
kell venni, hogy a legtobb POCT-mddszer kalibraciot igényel. Amennyiben relevéns, a késziilékhez alkalmazandé
kalibrdtornak rendelkezésre kell allnia, a kalibracio elkészitésének modjat, elfogadhatésagat, a kalibracié
mikéntjérél. Léteznek olyan POCT-késziilékek, melyeken tobbféle tesztet végezhetlink, ebben az esetben
a kalibraciét specifikusan, analitonként kell elvégezni. A kalibracié kivitelezése szerint léteznek példaul kétpontos
kalibraciét alkalmazé modszerek (pl. vérgaz készilékek, kémiai meghatdrozasokat végzd késziilékek stb.), ebben
az esetben az egyik kalibraciés pont éltaldban a referenciatartomanyba, a masik pedig azonkiviil, rendszerint
az analitikai tartomany szélsé, magas értékére esik. Amennyiben az analitikai tartomany alsé értékének is klinikai
jelentésége van, célszerl rendszeresen meggyézédni a mérési tartomany alsé szakaszanak pontossagarol is,
a kalibracio ellenérzésével. Léteznek tovabba olyan méré rendszerek, melyek un. egypontos kalibraciot hasznalnak
(pl. bizonyos vérgaz analizatorok), vagy olyanok, melyek nem a végfelhasznalé A&ltal keriilnek kalibralasra.
A kalibracid hitelesitése a POCT-eszk6zok esetében is fontos, célja meggy6z6dni arrél, hogy a mérés a teljes
leletkozlési tartomanyon bellil pontos. A kalibracié hitelesitésére szolgalé anyagok (pl. plazma, szérum stb.)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110
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esetében elvaras, hogy a teljes leletkdzlési tartomanyt lefedjék, célszerlien legyen biztositva a leletkozlési tartomany
also és fels6 hatdrainak megfelel6 érték, a referenciatartomdny kozepén elhelyezkedd érték, illetve a klinikai
dontéshatarnak megfelel6 érték. A kalibracio elvégzésének gyakorisdga készlilékenként, illetve mddszerenként
kilonbozhet, ezt a gyartd koteles feltlintetni. Soron kivili kalibracié a kdvetkezd esetekben valhat sziikségessé:
Uj szenzor, vagy optikai egység installacidja, belsé kalibratorok lot szamdanak véltozasa, az eszkdz egy kritikus
komponensének megvaltozasa, a készilék szoftverének verziodfrissitése, fébb elektronikai komponensek cseréje
vagy javitasa, a belsé min&ségi kontroll eltérése (Iasd késébb).

Informéacidval kell rendelkezni a teszt referenciatartomanyardl, vagy diagnosztikus hatarértékérdl. E hatarérték
megbizhatésdgét célszerl ellendrizni. Ennek egy lehetséges és egyszerli mddja az, ha a diagnosztikus hatédrérték
alatt és felett kb. 20-20%-os értékekkel rendelkezé mintédkat 20 alkalommal lemériink, és amennyiben csupan
egy-egy darab mérés eredménye fals negativ, illetve fals pozitiv a két mérési sorozatban, akkor a teszt legalabb
95%-0s megbizhatésagot mutat a definidlt hatarérték mellett. A valasztott POC-teszt adekvat klinikai interpretalasa
érdekében a POC-teszt/mddszer kdzponti laboratériumi teszttel vald Gsszevethetéségét szolgald informécidkrol
a POC-teszt bevezetése sordn szlikséges a klinikummal egyeztetni és azt egyértelmtien megadni [32].

Informacidval kell rendelkezni a teszt teljesitéképességérél és reprodukalhatosagardl. Az adott POCT-mddszer
kivélasztasakor elsédlegesen meg kell hatdrozni azt, hogy az adott tesztet szlrésre, diagnoézis feldllitdséra, vagy
monitorozasra haszndljuk, ugyanis a teljesitéképesség kiilonb6z6é mutatoit ezeknek megfeleléen kell értékelni.
A szlrévizsgélatokra hasznalt POCT esetében példaul a magas szenzitivitds az elvaras, mig egy betegség definitiv
diagndzisanak felallitasakor a magas specificitas kovetelheté meg. (Az elébbi kategdridk természetesen nem
minden POCT-vizsgalatnal és analitnal allithatéak fel ilyen szigorian, szamos esetben szlrés, diagnézis és
monitorozas egyarant célja lehet egy adott vizsgalat tipusnak.) Altalanossagban cél a minél magasabb pontossag és
precizitas, specificitds és szenzitivitas. Specidlis esetet képeznek a kvalitativ vagy szemikvantitativ médszerek, mivel
azok egzakt numerikus értékeket nem eredményeznek. A teljesitéképességet itt is értelmezni kell. A Nemzetkozi
Klinikai Kémiai Tarsasag (IFCC) kivalé 6sszefoglalot készitett példaul a kardialis troponinok mérésére alkalmas
modszerekrdl, a POCT-modszereket is beleértve, mely tartalmazza a forgalomban [évé tesztek teljesitéképességére
vonatkozé adatokat is [33].

Informacidval kell rendelkezni a vizsgalat Kkivitelezéséhez szilkséges minta tipusardl, a szlkséges
minta mennyiségrél, a preanalitikai kovetelményekrdl. Ugyanakkor a POC mddszervélasztas analitikai
teljesitményelvarasok vonatkozasaban felmeril egy Uj szemlélet, ami szerint a kbzponti laboratériumi médszerhez
képest a POC analitikai teljesitményelvarasa klinikai helyzettél fliggéen lehet megengedébb, mivel a POC-tesztet
elrendel6/végz6 egyarant ismeri az analitikai és a klinikai helyzetet [34].

Informacidval kell rendelkezni a reagensek és egyéb hozzavaldk tarolasarodl, azok stabilitasardl.

A mdszerhez felhasznaloi kézikonyvet kell mellékelni, ami tartalmazza a készilék specifikacidjat, a kalibracié és
a kontrollmérések kivitelezésének szabalyait, a késziilék mdlkodtetésének instrukcidit, a karbantartdas menetét,
a gyakori hibalehetéségeket és elhdritasukra vonatkozd utasitdsokat, a készllék gydrtéjanak adatait, a készilék
szervizeléséért felelés szakember elérhetdségét.

Informacidval kell rendelkezni a POCT-rendszer mikodtetésének biztonsagi el6irasairdl és lehetéségeirél mind
biztonsagtechnikai, mind felhasznaléi jogosultsagi, mind adatkezelési szempontbdl.

A mindségbiztositott POCT-alkalmazasa a haziorvosi kornyezetben is elvaras. Tobb tanulmany bizonyitotta
hatékonysagat a betegellatdsban [35].

Fenti magyarazat alapjan, a bevezetni kivant POCT-modszer kivalasztdsakor a kovetkezdket ajanlott megfontolni:

- Mintavétel és mintakezelés: A mintavétel invaziv, vagy non-invaziv? A méréshez hasznalhaté-e a primer
mintavételi csé (vagy egyéb tartdly)? Amennyiben nem a primer csébdl torténik a mérés, milyen
minta-el6készitési lépések sziikségesek? Mekkora mintamennyiségre van sziikség a méréshez? Milyen specialis
mintavételi, mintakezelési eljarast kell kdvetni? Milyen preanalitikai hibakra lehet szamitani és hogyan lehet
azokat elkertilni? Minél bonyolultabb a minta-el6készités, annal nagyobb a preanalitikai hiba lehetdsége.

— Minta stabilitdsa mérés el6tt, azaz mekkora id6 telhet el maximalisan a mintavétel és a mérés kdzott?

— Avizsgalat eredményének tipusa: egzakt numerikus érték, vagy szubjektiv (pl. vizualis) eredmény? Utdbbi esetén
mertlhetnek fel interpretaciés nehézségek, az eredmény értékelésének betanitdsa hosszadalmasabb lehet.

- A POCT-készilék mikodtetésének technikai koriilményei: a készilék kezelésének bonyolultsdga, fizikai
paraméterei, a mikodtetés muszaki feltételei, a késziilék kapacitdsa, a reagensek/fogydanyagok lejarati ideje
(varhaté-e annyi vizsgélat, hogy a reagensek és egyéb hozzavalok a lejarati idejikon belll felhasznalasra
keruilnek).
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- A készllék mukodtetéséhez szlikséges optimalis kdrnyezet megteremtheté-e? (dramellatds, hémérséklet,
paratartalom, fényviszonyok).

— A POCT-késziilék hordozhatésdga (amennyiben relevans).

- A POCT-vizsgalat leletatforduldsi (TAT) ideje megfelel-e a klinikai igényeknek?

- A leletkozlésre alkalmas POCT-eredmény kozvetlenil leolvashatd a késziilékbél, vagy tovabbi kalkulaciét
igényel-e?

- Van-e ,sziirke zéna” a POCT-eredmény esetében? Ha igen, kdnnyen hozzaférheté-e a kdzponti laboratérium
adekvat tesztje, van-e lehetéség gyors konzultaciora?

— Leletkozlési tartomany: megfelel-e az adott betegség(ek)ben varhaté eredményeknek? Van-e protokollja
a leletkozlési tartomanybdl kiesé eredmények esetén végzendd teenddéknek? Van-e definidlva (szlikséges-e
definialni) kritikus érték(et)?

- Rendelkezésre allnak-e a mindségi kontrollok? Milyen gyakorisaggal, hany szintli kontrollmérés sziikséges?
Hogyan archivalhatéak a kontrolleredmények? Van-e lehet6ség kiilsé minéségbiztositasra?

— Rendelkezésre dll-e a késziilék/modszer validaldsdnak eredménye? Elvégezte-e a validaldst a gyart6?

- A teszt teljesitéképessége megfelel-e a felhasznalds céljanak (szakteriilet, betegségcsoport, felhasznalas
helyszine stb.): valéssdg, pontossdg, precizitds, detektalasi hatdr, kvantifikdlasi hatdr, szenzitivitds, specificitas,
linearitas, interferenciak.

- Adatkezelés kortlményei: eredmények megjelenitése, térolasa, tovabbitdsa. Sziikséges-e az eredmények
nyomtatasa, papir alapu tarolasa? Milyen lehetéségei vannak az elektronikus adatkezelésnek, tovabbitasnak,
archivalasnak? llleszkedik-e a POCT-készlilék az intézményi informatikai rendszerhez?

- A POCT-készlilék strapabirésaga, karbantartdsanak koriilményei, a karbantartas bonyolultséga.

— Veszélyes hulladékok keletkezése, kezelése.

- APOCT-késziilék gyarté/forgalmazé altali garancidja.

— A POCT-késziilék szervizkdltsége, van-e lehetdség karbantartasi-szervizelési szerz6dés kdtésre, mik a feltételei?

- A POCT bevezetésével és fenntartasaval (folyamatos miikddtetésével) kapcsolatos koltségek.

- Biztosithaté-e a vizsgalattal kapcsolatos oktatas, vallalja-e a gyarto/forgalmazé az oktatast, és/vagy oktato
anyagok biztositasat?

- Biztositva van-e a folyamatos ellatas? (reagens, kontroll, egyéb hozzavaldk idében torténé szallitasa)

A POCT-készllékek kivalasztasakor a fenti szempontok szerint érdemes prioritasi sorrendet feldllitani az adott

klinikai felhasznalasnak megfeleléen. A POCT-késziilékek kivalasztdsara vonatkozéan a CLSI kordbban egy

Utmutatast fogalmazott meg, a kdzelmultban pedig egy konnyen értelmezheté és kdévetheté munkalapot

bocséjtott rendelkezésre (CLSI POCT09-A:2010 Selection criteria for point-of-care testing devices, 1st edition és CLSI

POCT09AWS-2024-Instrument selection worksheet) [36, 371.

Ajanlas9

A POCT-vizsgalatok soran a preanalitikai kdvetelmények betartasa ajanlott. (1A)

A preanalitikai kovetelmények kozé tartozik a helyes, az adott analit mérésére alkalmas mintavétel, a helyes
mintakezelés, mintaazonositas és mintatarolas.

A mintavétellel kapcsolatos altalanos ajanlasokat a CLSI GP42 és GP41 dokumentumok tartalmazzak, illetve

|n

utalunk a 002329 azonositéval rendelkezd ,A rutin laboratériumi vizsgalatok preanalitikai folyamatairdl” cimd hazai
egészségugyi szakmai irdnyelvre is [38-40]. A POCT-vizsgélatok esetében kiilondsen jelentds a preanalitikai hibak
szerepe a helytelen eredmények hatterében [41]. Retrospektiv tanulmanyban igazoltak, hogy a preanalitikai hibakat,
példdul a hemolizist, kevésbé veszik észre a POCT-vizsgélatot végzék, a kdzponti laboratériumi személyzethez
viszonyitva, és a nem felismert hemolizis, vagy egyéb kontaminacié jelentés mértékben hozzajarul a hibas mérési
eredmények keletkezéséhez és az azokra alapozott helytelen klinikai dontésekhez [42]. A vérgdzvizsgalatok
kilonosen nagy korlltekintést igényelnek mintavételi szempontbdl. A helyiség levegéje jelentésen befolyasolhatja
a vérgazokat és a mintavételkor bekerlld intersticidlis folyadék befolyasolhatja az elektrolit értékeket.
A levegbébuborékok szintén eltéréseket okozhatnak.

A mintaazonositds szintén alapveté minéségi kovetelmény, melyre a POCT-vizsgalatokat végzdé szervezeti
egységnek protokollal kell rendelkeznie a POCT-készilék informatikai lehetéségeit is figyelembe véve.

A nem megdfeleléen azonositott, gyUjtott, szallitott, és tarolt, illetve egyéb preanalitikai hibaval terhelt mintabdl
szarmazd laboratériumi eredmény veszélyezteti a betegbiztonsdgot, ezért a szervezeti egységnek protokollal kell
rendelkeznie arra vonatkozoéan is, hogy mely esetekben kell visszautasitani a vizsgalat elvégzését.
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A POCT-vizsgalatokhoz sziikséges mintavétel feltételeit biztositani kell, a vizsgalathoz torténé mintavétel helyszinén
(mely altaldban azonos a POCT-vizsgalat helyszinével) rendelkezésre kell dlini az adekvat mintavételi eszkdzoknek és
a mintavétel kivitelezéséhez sziikséges egyéb hozzavaldknak.

Ajanlas10

Ajanlott, hogy a POCT-mddszer megbizhatésagat minéségi kontrollmérésekkel rendszeresen ellendrizziik.
Csak olyan POCT-médszer alkalmazhatd, ami rendelkezik a min6ségi kontrollmérés lehetéségével. (1A)

A minéségi kontrollmérés a minGségbiztositas szerves része. Célja a teljes mérési folyamat ellenérzése, ezaltal annak
biztositasa, hogy a betegek mintdibol szarmazé eredmények megfeleléek és biztonsdggal tdmogatjak a klinikai
dontéshozatalt.

Egy kozelmultban végzett szisztematikus Osszefoglald szerint a belsé mindségi kontrollok hasznalata és kilsé
mindségiranyitasi rendszerben valo részvétel (lasd késébb) egyértelmien névelte a POCT-vizsgalatok mindségét és
a betegbiztonsagot [43].

A minbségi kontrollmérésekre az aldbbi ajanldsokat tesszik. A mindségi kontrollméréseket ugyanaz a személyzet
végezze, mint aki a betegek mintdit méri, ezzel nemcsak a miszer, reagens, illetve egyéb technikai kériilmény,
hanem az emberi tényezék szerepe is ellenérizhetd a mérési folyamatban. A mindségi kontrollmérésekkel
kapcsolatban a gyartd utasitdsait be kell tartani, attdl eltérni csak alapos indokkal, a POCT Munkabizottsag
jovahagyasaval lehet. A minéségi kontrollmérések protokolljat a POCT-koordindtor dolgozza ki, aki felel6s annak
betartdsaért is. A min6éségi kontroll eltérések esetén végzendd teendbket a protokollnak tartalmaznia kell [44, 45].

A mindségi kontrollmintdk mérése meghatérozott rendben toérténjen, a mérések gyakorisdgat és a mérendd
mindségi kontrollanyagok koncentrdcié tartoményat (vérhaté értékek tartomdanya) az adott analit klinikai
felhasznélasanak fliggvényében kell meghatarozni. A min&ségi kontrollmérések gyakorisdgét a betegek mintdinak
mérési gyakorisdgdval, a reagensek stabilitdsaval, a POCT-késziilék egyéb, a mérési eredményeket befolyasold
korGlményeivel 6sszhangba kell hozni. Cél, hogy a kontrollmérések azon id6ablakon belil térténjenek, amelyen
beliil a mérési pontossdg és precizitds elvarhatd. A minéségi kontrollmérések rendjét meghatarozza tovabba
a személyzet gyakorlati tudas szintje és a személyzet cseréjének rendszere is. A mindségi kontrolleredmények
elfogadhatésaganak feltételeit egyértelmiien meg kell hatdrozni. Ez tdmaszkodhat a gyarté ajanlasaira, illetve
a POCT-koordinator altal meghatdrozott szabdlyrendszerre. A mindségi kontrolleredmények értékelését —
a protokoll utasitasai szerint és oktatast kovetéen — kozvetleniil a mérést végzé személyzet végzi, de a minbségi
kontrolleredményeket visszakereshetd modon archivalni és rendszeresen felilvizsgalni kell. A mindségi
kontrolleredmények rendszeres felllvizsgalatat a POCT-koordinator végezze, aki szlikség esetén letilthatja a betegek
mintainak mérését, ujra kalibraciot, vagy egyéb javitdintézkedést rendelhet el.

A POCT-rendszerek alapvetéen hdaromféle minéségi kontrollal rendelkezhetnek: legalapvetébb az olyan kontroll
minta, ami tartalmazza a mérendé analitot ismert mennyiségben, a betegek mintdihoz hasonlé médon kell lemérni,
rendelkezik célértékkel és elfogadhatésdgi tartomdannyal és a leletkdzlési tartomanyon belili értékekkel (lehetdleg
normal és patologias értékek is) rendelkezik. A masik lehetéség az un. interndlis (azaz a mérécelldban, vagy
patronban, vagy cartidge-ban Iévé) kontrollok alkalmazésa. Ezek a mérendé analitot nem feltétlendl tartalmazzak,
de alkalmasak arra, hogy ellendrizzék a mérési folyamatot. A harmadik tipusu kontroll maganak a POCT-eszkdznek
a megfelel6ségét teszteli, ez altaldban az eszkdzbe, a mérécella (patron, cartridge) helyére helyezett kontrollcella
(patron, cartridge) és az daramkort, az optikat, a jeldetektdlast ellenérzi. Mivel ez utébbi a reagens, vagy mérdcella
stabilitdsat, azaz magat az analit mérését, nem ellen6rzi, addicionalis kontroll minta mérése ezekben az esetekben
szlikséges.

A kontrollanyagoknak a beteg mintdkat kell szimuldlnia, ezért azokhoz hasonlé matrix-szal kell rendelkeznilk.
A betegek mintdinak mérése csak a kontrollméréseket kovetéen torténhet, azok elfogadhatd értékei esetén.
Egyes miiszerek nem teszik lehetévé a beteg mintdk mérését, amig a kontrollmérése meg nem torténik, ezzel
is biztositva, hogy minéségi kontroll nélkiil mérés ne térténhessen. A lejart mérécelldk, vagy nem elfogadhatd
kontrolleredmények esetén is letilthatd a betegek mintdinak mérése. A min6ségi kontrollal kapcsolatos technikai
kovetelményekkel és lehetéségekkel tisztdban kell lenni. A mindségi kontrolleredményeit annak mérését kovetéen
azonnal, még a betegek mintainak mérése elétt, analizélni kell és csak megfelel6 minéségi kontrolleredmény
birtokdban kezdheté meg a betegek mintainak mérése. Amennyiben a minéségi kontrolleredmény nem megfeleld,
azonnal javitéintézkedéseket kell tenni, majd azok sikerességét Gjabb mindségi kontrollméréssel ellenérizni kell.

A mindségi kontrollmérések eredményét visszakeresheté moédon archivalni kell, meg kell hatarozni az archivalas
modjat és idétartamat. A mindségi kontrolleredmények nyilvantartdsaval és a hibds minéségi kontrolleredmények
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esetén javasolt teenddkkel kapcsolatban a CLSI Gtmutatést ad (CLSI POCT08AQG3-2024-Sample quality control log
sheet quick guide és CLSI POCT08AQG2-2024-Quality control troubleshooting flow chart) [46, 47].

Specidlis esetet képeznek a kvalitativ POCT-tesztek, ahol numerikus érték nem keletkezik és az eredmény altaldban
Lpozitiv” vs.,negativ” lehet. A mindségi kontrollokat ilyen teszteknél is alkalmazni kell, a teszthez igazodva, kvalitativ
kiértékeléssel. A hibas minéségi kontroll (QC) eredmény esetén kdvetendd teenddk algoritmusat mutatja az 5. abra.

5. abra: Hibas min&éségi kontrolleredmény esetén elvégzendd feladatok algoritmusa [3] alapjan.

- Betegek mintainak
HIBAS QC mérése
EREDMENY megkezdddhet
IGEN

, Lejart Akit lejarati QC NEM Késziilék
Uj kit haszndlata | «———— datumanak eredmény — karbantartésa
ellendrzése megfeleld?

Lejarati idén beliil van

a QC eredmény

—'@ mérése QC ujra mérése még mindig hibas

Betegek mintainak
intai éré indithato,
Betegek mintainak IGEN QC NEM mérése n'em,m N
mérése eredmény Ujra kalibralas Szerwzel’est kell
megkezdddhet megfelels? kezdeményezni
Ajanlas11

A POCT-modszerrel ajanlott részt venni kiils6 mindségiranyitasi rendszerben (,external quality assessment”,
vagy ,proficiency testing”). (2A)

A belsé6 mindségi kontrollok rendszeres alkalmazdsa mellett a kiils6 mindségi ellenbrzés is kovetelmény.
Az ISO 15189:2022 (7.3.7.3 fejezet) el6irja, hogy a laboratériumoknak kiilsé minéségbiztositassal is rendelkeznilik
kell, ami az eredményeik mas laboratériumok eredményeivel torténd, szervezett 6sszehasonlitast jelent. Ezt un.
kils6 mindségiranyitasi programok (,External Quality Assessment, EQA", vagy ,Proficiency Testing”) biztositjak
és ez aldl a POCT-vizsgalatok sem képeznek kivételt [48]. Az EQA programokban valé részvétel bizonyithatéan
noveli a POCT megbizhatdsagat [49]. Az EQA programokban valé részvétel médjat meghatérozza az, hogy all-e
rendelkezésre EQA program az adott POCT-vizsgalat vonatkozasdban, ha igen, akkor célszerl az EQA programot
a vizsgalat bonyolultsdganak, a vizsgélatvégzés gyakorisdganak, a vizsgalatot végzé személyzet heterogenitdsanak,
a vizsgalat végzése helyszineinek megfeleléen valasztani, gy, hogy az leghatékonyabban szolgalja a POCT-vizsgalat
mindség-ellenérzését és a -fejlesztés céljait. Az EQA soran, az EQA programért felelés szervezet, a vizsgalatot
végzdé helyek szamdra, rendszeres idékozonként, ismeretlen értékekkel rendelkezé mintdkat kildenek, melyeket
az adott munkahely a sajat POCT-késziilékén lemér, a mérések eredményeit bekildi az EQA szervezethez, ahol
azok értékelésre keriilnek, majd EQA riport formajaban az értékelések eredményeit visszakdildik a vizsgalatot végzé
szervezeti egység szamara. Az EQA programok, azon tul, hogy megmutatjék, vannak-e eltérések a konszenzus
(elvart) értékekhez képest, a legtdbb esetben javitd intézkedéseket is ajanlanak. Az EQA programok eredményeinek
értékelése szamos tanulsdggal szolgdl. Megallapitottdk példaul, hogy a POCT hemoglobin mérések eredményei
a kiilonb6z6 méréhelyek 6sszehasonlitasakor igen jo egyezést mutattak és hogy a mérés variabilitdsa alacsony volt
(0,6%-4,1%) [50]. A POCT INR-méréssel kapcsolatban a UK NEQAS EQA programban azt talaltdk, hogy az eredményt
beklldék minddssze 54%-a teljesitette a felmérésben szereplé mind a négy alkalommal a kévetelményeket. A tobbi
bekiildé 38%-a egy alkalommal, két bekildé 3 alkalommal tért el 15%-nal nagyobb mértékben a konszenzus
értéktdl. A felmérés azt is megmutatta, hogy az eltérést mutatd bekildék a kovetkezd alkalommal képesek
voltak javitani a teljesitményiikdn, vagyis az EQA programban val6 részvétel mindségjavulast eredményezett
[51]. A vizelet albumin vizsgélattal kapcsolatban szintén megallapitast nyert, hogy a haziorvosi praxisok EQA
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programban eltoltott ideje forditott aranyossagot mutatott a helytelen eredmények szamaval és tobb év utan
a haziorvosi POCT-eredmények teljesitménye (helyes eredmények ardnya) elérte a 75-90%-ot [52]. Arra is van
bizonyiték, hogy a hemoglobin Alc vizsgalatokkal valé rendszeres EQA részvétel javitotta e mérések min6ségét [53].
Az EQA programok abbdl a szempontbdl is hasznosak lehetnek, hogy rendszeresen nem megfelelé teljesitmény
esetén a gyartokat késziilékeik fejlesztésére 6sztondzzék, ahogyan az példaul lipid szintek POCT-késziilékével
kapcsolatban is megvaloésult [54]. A POCT-készulék kivalasztasa szempontjabdl is hasznos az EQA eredmények
tanulmanyozasa. Megallapithat6 ugyanis, hogy a nem megfelelé EQA eredmények hatterében a késziilék minéségi
nem megfelelésége, vagy gyengébb teljesitményjellemzéi is allhatnak [55].

Ajénlds, hogy az EQA méréseket ugyanaz a személyzet végezze, aki a belsé mindségi kontroll és a beteg mintak
méréseit is végzi. Az intézményi mindségiranyitasi dokumentumnak tartalmaznia kell az EQA programot, annak
moddszertani utasitasait és a nem megfelelé EQA eredmény esetén végzendé teenddket.

Az EQA mintdk el6készitése, szallitdsa, a mintakezelésre vonatkozd utasitdsok és az EQA riportok elkészitése
az EQA szervezet feladata és felel6ssége [34, 56, 57]. A POCT EQA riport készitésénél az EQA szervezet vegye
figyelembe, hogy a riport klinikus felhasznaldknak készil, igy a konnyU értelmezhetéség, és a ,kies6” eredmények
lehetséges kivaltd okaival kapcsolatos visszajelzés kiemelten fontos [32]. Arra nézve, hogy milyen gyakorisdggal
torténjen EQA mérés, kevés az evidencia, és azt javasolt az adott POCT-vizsgdlat sajdtossdgaihoz igazodva, ugy
kialakitani, ahol figyelembe vesszilk a mért paraméter klinikai és modszertani jellemz6ibdl fakadd, helytelen
eredményadashoz vezeté kockdzatokat. Amennyiben EQA barmely okbdl kifolydlag nem elérheté, megoldas lehet
az adott POCT-maodszert hasznald, kiilonbozé szervezeti egységek kozotti mintakicserélés, azaz egy adott mintat tobb
POCT-késziiléken lemérve, az eredmények 6sszehasonlitadsdval meggyéz&dhetiink a mérések megegyez6ségérol.

Ajanlas12

Uj POCT-médszer bevezetése, illetve a POCT-késziilék valés klinikai hasznalata el6tt ajanlott meggy6zodni
arrél, hogy rendelkezésre allnak-e a késziilék miikodtetésének alapveto feltételei és a modszert (késziiléket)
validalni, illetve verifikalni kell. (1A)

A POCT-készlilékek mUikodtetésének alapveté feltételei a készilék optimalis elhelyezése, beleértve az aramforras,
sziinetmentes tapegység (ahol relevans), megfelel6 hémérséklet és egyéb olyan korilmény biztositasa, ami
a gyarté altal a biztonsagos és optimalis mulkodtetés feltételeként meg van hatdrozva. A POCT-modszer
bevezetése sordn javasolt mddszer-6sszehasonlitdst végezni (amennyiben lehetséges) a kordbban alkalmazott
POCT-mddszerrel, vagy a kozponti laboratérium maodszerével. A POCT-médszer klinikai hasznalata el6tt végzendé
laboratériumi modszer-0sszehasonlitas protokolljat a CLSI ajanlasai tartalmazzak [58]. A POCT-mddszerrel kapott
laboratériumi eredmény nem feltétleniil egyezik meg a kozponti laboratérium altal szolgaltatott eredménnyel.
Ennek tobb oka lehet, példaul mas mértékegységben térténik a leletkiadas, mas standardra torténik a két médszer
kalibrécidja, de eltérés lehet a kilonbdzé gyartok készilékeinek, vagy azonos gyartd kiilénbozé késziilékeinek
Osszehasonlitdsdbol szarmazd eredményeknél is, vagy eltéré reagensek haszndlatakor is. Ezeket az eltéréseket
figyelembe kell venni a POCT-mddszer jovahagyéasakor és meg kell hatdrozni, hogy — ezek ismeretében - igényli-e
a bevezetni kivant POCT-modszer eltéré referenciatartomany, vagy klinikai dontéshatar érték alkalmazasat.
A klinikai hasznélatbavétel el6tt meg kell gyézédni arrdl, hogy a teszt teljesitéképessége megfelel a gyartd altal
megadott teljesitményjellemzdéknek. Ismerni kell a gyarté altal tortént validalds eredményét, illetve tisztaban kell
lenni azzal, ha a gyarté nem végzett validalast. Utobbi esetben ezt a felhasznalonak kell elvégezni, ami iddigényes
és koltséges eljaras, ezért a POCT-készulék kivalasztasakor torekedni kell olyan gyarté készilékét valasztani, aki
a validalast elvégezte és annak eredményét kozli. Mivel a validacié un. optimalis korilmények kodzott torténik,
képzett személyzet dltal (dltaldban a gyarto referencia laboratériumaban), nem biztos, hogy az ott meghatarozott
teljesitményjellemzdk a valdés munkakornyezetben, a kevésbé képzett személyzet altal, a laboratériumtol tavol
ugyanolyan mértékben teljestilnek [5]. Az a folyamat, melynek soran a valés munkakdrnyezetben meghatarozzuk
az adott POCT-vizsgalat teljesitményjellemzéit, a verifikacid. Lényeges, hogy a verifikdcié olyan tipusi mintdkon
(kapillaris vér, teljes vér, plazma) torténjen, mely tipusi mintakat hasznalni fogunk a valoés klinikai helyzetekben
[59]. A minta tipusa ugyanis befolydsolja a teszt teljesit6képességét és a legtobb POCT-késziilék egyféle minta
mérésére van validalva. A verifikdcié sordn meghatdrozott szdmu minta mérése térténik, mely mintaknak le kell
fedni a klinikai szempontbél fontos mérési tartomanyt. Altalaban minimalisan n=20 minta mérésére van sziikség,
ami statisztikai szamitdsokhoz minimalisan elegendé. A kvantitativ eredményeket adé moddszerek esetén meg
kell hatarozni a precizitast és a pontossagot, a belsé kontroll minta egymast koveté tobbszori mérésével, illetve
a mérések eredményeinek az elvért értékhez t6rténd hasonlitdsaval. Kvalitativ, vagy szemikvantitativ eredményt
add modszer esetén konkordancia vizsgélatot kell végezni egy létezé, validalt mddszerrel szemben. A késziilék
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kalibracidja a verifikacids folyamat fontos Iépése. A kalibraciét a kontrolimérésekkel kell hitelesiteni. A kalibratort
a gyarténak kell biztositania és amennyiben egy gyarté nem képes kalibrator biztositdsdra (nem létezik kalibrator

a gyarté késziilékéhez), nem javasolt az adott gyarto késziilékének a beszerzése.

Meg kell tanulni a késziilék karbantartasanak folyamatat és el kell végezni egy karbantartast. Az Gjonnan bevezetett

2, tablazat. POCT-mddszer evaludcidjanak szempontjai, ellen6rzé lista. [18] alapjan modositva.

Faktor

Kovetelmény, magyarazat

A modszer preanalitikai és analitikai
kovetelményei, validalasa

Laboratériumi iranyelvek szerint kell elvégezni
POCT setében is.

1. Minta tipusa (mdatrix hatds) és méréshez sziikséges
mennyisége, a minta stabilitasa

Szérum/plazma, vagy teljes vér. Meg kell gyézédni
arrol, hogy a kiilénbo6z6 tipusu mintakbdl szarmazo
eredmények 6sszhangban vannak-e, vagy szigordan
csak egyféle minta hasznalhato. Ismerni kell a méréshez
sziikséges mintamennyiséget

2. Mintavétel médszere

Kapillaris vér, vagy hagyomanyos periférias vérvételbdl
szarmazd vér. Meg kell gyézédni arrél, hogy a kapillaris
vérbdl szarmazd eredmény megfelel-e a hagyomanyos
teljes vérbél szarmazoé eredménynek.

3. Minta stabilitasa

Ismerni kell, hogy mennyi id6 telhet el maximalisan
a mintavétel és a mérés kozott.

4. Hemolizis (és egyéb interferenciak, preanalitikai
hibak) detektélasa

Ismerni kell, hogy mely interferal6 tényezék
befolydsolhatjdk a mérést, hogyan kell azokat detektalni,
illetve elkerilni. Teljes vér hasznalatakor kiilondsen
bonyolult lehet.

5. A mddszer teljesitképességének vizsgalata

Szenzitivitds, specificitds, negativ és potitiv prediktiv
érték, valossag, pontossdg, linearitas, detektalasi hatar,
kvantifikalasi hatar, leletkozlési tartomany, kritikus értékek

6. A vizsgalat eredményének tipusa,
referenciatartomany, vagy diagnosztikus hatarérték,
leletkdzlés

Az eredmény egzakt numerikus, vagy kvalitativ,
szemikvantitativ? Informaciéval kell rendelkezni

a teszt referenciatartomanyarol, vagy diagnosztikus
hatérértékérdl. E hatarérték megbizhatosagat célszer(
ellendrizni.

7. Leletatfordulasi id6 (TAT)

Ismerni kell a késziilék adta lehet&ségekbdl szarmazéd
TAT-ot és a mintavételtél szamitott teljes TAT-ot.

A POCT-késziilék miikodtetésének szempontjai

Figyelembe kell venni a moédszer/késziilék bonyolultsagat
és azt, hogy nem laboratériumi kérnyezetben, nem
laboratoériumi személyzet altal torténik a mérés.

1. A méréseket végzok tapasztalata és felkészlltsége,
felkészitése

A POCT-képzést a mddszer/késziilék bonyolultsdagdhoz
mérten kell kidolgozni, ehhez mérten kell meghatarozni
a mérést végz6 személyzettel és a mérés kdrilményeivel
szemben tdmasztott kovetelményeket is.

2. A POCT végzésének jelenlegi munkamenetbe
torténd illesztése

Meg kell hatérozni, kik, mikor, milyen kortilmények kozott
végzik a POCT-méréseket.

3. Biztonsdgi el6irdsok

Informacidval kell rendelkezni a POCT-rendszer
mukodtetésének biztonsagi el6irdsairdl.

Mindségbiztositas, mindéség-ellendrzés

1. Min6ségi kontroll

Belsé (kiilsé) minéségi kontrollok alkalmazasa, egyéb
kontrollmérések (pl. mdszer allapotat, optikat, elektronikat
teszteld eljarasok) bevezetése, a kontrollmérések
szabalyozésa.
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2. Kalibralas

Ismerni kell az adott POCT-modszer kalibraldsanak médjat,
rendelkezésre kell dllnia a megfeleld kalibratoroknak.

3. Készllék-karbantartas

Ismerni kell a POCT-késziilék strapabirésagat,
karbantartasi igényét, a karbantartds menetét.

A POCT-vizsgalat kornyezeti feltételei

1. Homérséklet, paratartalom, fényviszonyok

Ismerni kell a készilék mikodtetésének optimalis és
elfogadhatd hémérsékletre, paratartalomra stb. vonatkozé
korilményeit.

2. Reagensek taroldsa

Ismerni kell a reagensek tarolasara vonatkozo
kovetelményeket, a reagens fedélzeti stabilitasat,

a reagensek kiszerelését, szallitasanak koriilményeit,
lejérati idejét.

3. A mérés soran keletkez6 hulladékok kezelése

Ismerni kell a veszélyes hulladékok és egyéb méréskor
keletkezd hulladék kezelésének szabdlyait.

4. Aramforras, késziilék csatlakoztatasa aramforrasra

Meg kell gy6zédni arrél, hogy a készilék milyen tipusu
energiaforrasrol mikodtethetd, rendelkezésre éll-e

az a felhasznalas helyén. Szilkséges-e csereakkumulator/
elem stb. folyamatos biztositéasa, sziikséges-e
szlinetmentes aramforrds biztositasa.

Informatikai kdvetelmények

1. Beteg-, illetve mintaazonositas

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithatd meg,
szabalyozni kell.

2. Felhasznaldazonositas

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithaté meg,
szabalyozni kell.

3. Eredmények (és kontrollmérések eredményeinek)
tarolasa a késziilékben

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithatd meg,
szabalyozni kell.

4. Eredmények hosszu tavu taroldsanak modja

Figyelembe véve a kérhazi és laboratériumi informatikai
rendszereket, gondoskodni kell az eredmények hosszu
tavu térolasarol.

5. Leletkozlési protokoll

A POCT-vizsgalatot végzd szervezeti egységnek ajanlott
leletkozlési protokollal rendelkeznie.

6. A POCT-mérések eredményeinek integraciodja
a beteg orvosi dokumentacidjaba

Figyelembe véve a kérhazi és laboratériumi informatikai
rendszereket, gondoskodni kell az eredmények orvosi
dokumentacidba torténd illesztésérol.

A POCT-vizsgalatok szabalyozasa, személyi és gazdasagi feltételek

1. POCT-képzés

A POCT-vizsgalatot végzék folyamatos képzésérdl és
a kompetencia ellen6rzésérdl szabalyozott médon
gondoskodni kell.

2. POCT-igazgato és POCT-koordinator

Minden betegelldté hely POCT-igazgato és -koordinétor
ellenérzése alatt végezze a POCT-vizsgélatot.
A POCT-igazgat6 és koordinétor lehet ugyanaz a személy.

3. POCT Munkabizottsag

EgyértelmUsiteni kell az adott POCT-vizsgélat
bevezetéséért, miikodtetéséért és ellendrzéséért felelds
szakmai grémiumot.

4. POCT-program

Ajanlott kialakitani olyan intézményi (kérhazi), vagy egyéb
kézponti POCT-programot, melyhez az intézményi, illetve
haziorvosi betegellaté helyek csatlakozni tudnak.

5. POCT minéségiranyitasi dokumentum

A POCT-vizsgalatot végzd szervezeti egység készitsen
helyi POCT minéségiranyitasi dokumentumot.
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6. A POCT mUkodtetésével, folyamatos Ismerni kell az adott POCT-vizsgalat koltségét, a miszer
fenntartasaval kapcsolatos koltségek mUkodtetésének, a reagensek és egyéb fogydanyagok

folyamatos biztositasanak anyagi feltételeit. Meg kell
hatérozni a koltségviselét.

Ajanlas13

A POCT-vizsgalatot végz6 szervezeti egységnek ajanlott leletk6zlési protokollal rendelkeznie minden egyes
vizsgalattal kapcsolatban. (1A)

A leletkozlési protokoll célszerlien a minéségiranyitasi dokumentum része, de azt a vizsgdlatot végzd személyzet
részére konnyen hozzaférhetévé, a minden napos hasznalatra alkalmassa kell tenni. A leletkozlés protokoll
egyrészt tartalmazza a leletkdzlési tartoményt, melyen belil a laboratériumi eredmény kozvetlendl kiadhato,
masrészt utasitdst fogalmaz meg arra az esetre, ha az eredmény kiesik a leletkdzlési tartomanybdl. Ebben
az esetben meghatdrozza azt a (tartomdny alsé és felsé hataran lévo) értéket, mely alatt, illetve felett ,kisebb
mint’, vagy ,nagyobb mint” az adott érték formdban adhatd ki az eredmény, illetve meghatédrozza azokat a klinikai
helyzeteket, mely esetekben sziikség van a tartomanybdl kiesé értékek pontos kozlésére is. Ezekre az esetekre
vonatkozdan utasitast fogalmaz meg a minta tovabbi kezelésére vonatkozdan (Ujramérés, higitas stb.). Utasitast
tartalmaz a protokoll arra vonatkozdan is, hogy mely aggalyos eredmények esetén sziikséges a minta kdzponti
laboratériumba kiildése, vagy a betegtél torténé ismételt mintavétel elrendelése.

A leletkozlési protokoll a lelet formai és tartalmi kovetelményeit is meghatdrozza, beleértve az informatikai
kovetelményeket is. Ajanlott a POCT-vizsgélatok eredményeinek kozponti laboratériumi informatikai (vagy
kérhazi informatikai) rendszerbe torténd rogzitése, a POCT-késziilék informatikai rendszerhez torténd illesztésével.
A leletnek minimumkdvetelményként tartalmaznia kell a beteg azonositéjat, a mintavétel datumat, a vizsgalat
nevét és mérémodszerét, a referenciatartomanyt (vagy diagnosztikus hatarértéket), a laboratériumi eredményt,
a vizsgdlatot végzé azonositdjat és a POCT-vizsgdlat helyét (pl. XY Intenziv osztdly) [60]. Intézkedést kell hozni
a kritikus eredmények észlelése esetén végzendd teenddkrdl is. Vizsgalatonként meg kell hatdrozni, hogy melyek
a kritikus értékek, mely esetekben kell a mérést megismételni, kit kell azonnal értesiteni, mit kell tenni a mintéaval.
Mivel a POCT-vizsgalatok eredményei azonnal rendelkezésre éllnak és kovetkezményesen azonnali klinikai
dontéshozatalt vonnak maguk utdn, a leletkozlés szabdlyainak betartdsa kilondsen kritikus. Javasolt
a POCT leletkozlés id6szakos feliilvizsgalata az intézményi POCT-koordinator éltal.

Ajanlas14

A POCT-vizsgalatok végzése soran a biztonsagi eléirasok betartasa ajanlott. (1A)

A POCT-vizsgalatok — barmely egyéb laboratériumi vizsgédlathoz hasonldéan - kockézatot jelenthetnek akar
a vizsgalatot végz6 személyekre, akdr a betegre nézve. Az egyik jelentds kockazat a vérrel torténé kontaminaciobdl
ered és els6sorban az infekcidt jelenti. Léteznek olyan kozlések, melyek elemezték a vércukor monitorozo
eszkoz altal kozvetitett hepatitis B, vagy egyéb infekcid terjedését [2, 61-63]. A vérrel atvihetd fert6zések
megakadalyozdséra az altaldnos, a kozponti laboratériumokban és betegelldté intézményekben is alkalmazott
biztonsagi eldirdsokat kell kovetni. Ezek magukban foglaljak az alapveté higiéniai elSirdsok betartasat, ugymint
biztonsagos mintavételi eszkdzok haszndlata, kesztyl viselése mintavételkor, a kesztyl cseréje betegek kozott,
egyszer haszndlatos ujjbegyszuré eszkézok alkalmazésa, a mérdeszkozok dezinficidldsa a mérések kozott
(amennyiben relevans; mindig az adott POCT-eszkdzre vonatkozd biztonsagi eléirast kell kovetni), kézmosas,
kézfertétlenités. A POCT-eszkozok tarolasa soran is fennall a kontaminacié lehetésége, a tarolas helyszinének
dezinficialasardl is gondoskodni kell. Hasonléan barmilyen egyéb célbdl torténé vérvételhez, a POCT-vizsgalatokhoz
sziikséges mintavétel soran is fennall az un. éles/hegyes eszkdzok &ltal okozott sériilések, tliszurdsos balesetek
lehetdsége [64]. Ennek elkerilésére eljarasrendet kell kidolgozni. Biztonsagi eléirassal kell rendelkezni a veszélyes
hulladék tdrolaséra, kezelésére vonatkozdan is. Biztonsagi rendelkezéseket kell hozni a POCT-készilékek
Uzemeltetésével Osszefliggésben felmeriilé tlz- és elektromos balesetek elkeriilésére is. A POCT-készllékek
mukddtetésével kapcsolatos biztonsdgi  el6irdsok elkészitése és rendelkezésre bocsajtdsa az adott
POCT gyarto-forgalmazo feladata. A biztonsagi el6irdasok oktatasanak be kell épuilnie a POCT-képzési tananyagba.
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Ajanlas15

Az adatkezelés a POCT-vizsgalatok kritikus eleme, ezért az intézményi POCT-programnak részletesen
tartalmaznia kell az adatkezelésre vonatkoz6 egységes szabalyozast, melyet ajanlott a POCT-vizsgalatot
végzo szervezeti egységekre adaptalni és a helyi POCT protokollba illeszteni. (1A)

A POCT-vizsgdlatbdl szarmazé adat - mds egészségligyi adathoz hasonldéan - bizalmas, igy az &ltalanos,
az egészségligyi elldtds soran alkalmazandé adatbiztonsagi el6irasokat a POCT-vizsgalatok esetén is be kell
tartani. Utasitassal kell rendelkezni a POCT-vizsgalatok teljes folyamata soran keletkezett adatok kezelésére
vonatkozdéan. Az adatkezelésnek fenti kritériumon tulmenden specialis technikai kovetelményei is vannak,
mely a POCT-vizsgalatok sajatos helyzetébdl (tdvol a laboratériumtdl, nem szakszemélyzet altal végzett stb.)
adodik. A POCT-vizsgalatokbdl szarmazd eredményeket javasolt rogziteni a laboratériumi/kérhazi informatikai
rendszerbe, a visszakereshet6ség és a leletkdzlési hiba csdkkentése érdekében. A POCT-eredmények elektronikus
modon torténd kezelése a teljes POCT-szolgéltatas minéségét javitja. A POCT-vizsgélatbdl szarmazé eredményt
jol elkiilonitheté moédon kell megjeleniteni, hogy az ne keveredhessen a kdzponti laboratériumi eredménnyel
az adott paraméter vonatkozdsdban. Szédmos esetben nemcsak a mérémoddszer, hanem a mértékegység,
referenciatartomany, leletkozlési tartomany stb. is kiilonbozhet, ezért egyértelmen fel kell tintetni, hogy az adott
eredmény POCT-vizsgdlatbdl szarmazik, melyik szervezeti egység melyik késziilékén tortént a mérés. Amennyiben
az informatikai kovetelmények teljestilnek, a POCT-vizsgélatbdl szarmazé eredmények beépiilnek a beteg kérhazi
dokumentacidjadba. A POCT-eredmények informatikai rendszerbe torténé csatorndzasa jelentésen csokkenti
a hibalehet6ségeket és az azokbdl szarmazo karos kdvetkezményeket.

A POCT adatkezelési stratégianak ki kell terjednie a min&ségi kontrollmérésekbdl szarmazd adatok és a késziilék
szervizelésével, karbantartasaval Gsszefliggésben keletkezé adatok kezelésére is. A mai technikai lehet6ségek
mellett mar csak olyan készllékek beszerzése javasolt, melyek alkalmasak a betegekt6l szarmazé eredmények és
a minéségi kontrolleredmények, azok mérési idépontjaval, és egyéb, az adott vizsgalattipustol fliggd adatokkal
egyutt torténd tarolasara és az adatok megjelenitésére, informatikai rendszerrel valé kommunikacidra. Ez biztositja
a POCT-mérési folyamat teljes atlathatésédgat, az adatok (eredmények) pontos dokumentaldsét, 0sszességében
a betegbiztonsagot garantalja [65, 66]. Ma mar szdmos, adatkezel§ programmal ellatott és kérhazi/laboratériumi
informatikai rendszerhez csatlakoztathaté POCT-késziilék létezik, melyek alkalmasak a vizsgalat megrendelésétdl
az eredménykozlésig a teljes folyamat dokumentdlasara és az adatok kétiranyu (vizsgalat megrendel&jétol
a POCT-készllékig és vissza) tovabbitasara. Az adatkezeldé programok képesek a késziilék allapotéanak folyamatos
monitorozasara és adott esetben a szervizzel vald tavoli kapcsolat kialakitasara, tavvezérelt hibaelharitds, vagy
szoftverfrissités stb. céljabdl [67, 68]. Elérhetéek mar olyan, késziilékfliggetlen adatkezelé rendszerek is, melyek
tobbféle POCT-késziilékkel kompatibilisek. Ezek bevezetése kilondsen hasznos olyan esetekben, amikor tobbféle
késziilékeken folyd POCT-vizsgalatok 6sszehangolasa sziikséges, példaul nagyobb szervezeti egységben folyd
POCT-tevékenység esetén. Az egységes adatkezelési rendszer a POCT-koordinaciot is egyértelm(en segiti.

A laboratoriumi informatikai rendszerbe bekotott POCT-készilékek esetén mod nyilik nemcsak a beteg
eredményeinek egységes szerkezetben torténd megjelenitésére és az eredmények visszakeresésére, hanem
a POCT-készilék tavoli elérésére, annak tavolrdl torténd ellendrzésére is. A POCT-késziilékek csatlakoztatdsa
kdzponti informatikai rendszerhez bizonyitottan novelte a betegellatas hatékonysagat, tobbféle kimenetet is
vizsgalva, ugymint leletatfordulasi id6, diagnozisig/klinikai dontésig eltelt id6, betegiranyitas hatékonysaga stb. [69].

Ajanlas16

A POCT-szolgaltatas értékelésére kulcsfontossagu teljesitménymutatok (KPI) alkalmazasa ajanlott. (1A)

A KPI-k olyan teljesitménymérék, amelyek lehetévé teszik a POCT-szolgéltatds értékelését [70]. Ezeket

a POCT-szolgaltatonak kell kivalasztania és célértékét meghataroznia. A KPI-k trendjeit elemezni kell

a POCT-szolgéltatds teljesitményének id&szakos értékelése érdekében. A POCT minéségindikatorok

meghatdarozott id6kozonként torténd fellilvizsgalata segit a POCT fejlesztési terv kialakitasaban is, meghatarozza,

hogy szlikség van-e egy-egy POCT-vizsgalat megsziintetésére vagy Uj vizsgalatok bevezetésére [71].

A mindségindikdtorokat ugy célszerl meghatarozni, hogy a teljes, POCT-vizsgalatot tartalmazé betegellatasi

folyamatot lefedjék, természetesen kiilon hangsulyt fektetve maganak a POCT-tevékenységnek a monitorozasara.

A mindségindikatorokat a helyi koriilmények ismeretében az intézmény hatdrozza meg. Az aldbbiakban felsorolt

indikatorok példaképpen szolgalnak:

- Preanalitikai indikatorok: rosszul jelolt POCT-mintak szama, mintakezelési hibak (pl. nem megfelelé anyagkezelés
miatt ismételt vizsgalatok szama), hemolizalt mintdk gyakorisdga, hdmérséklet monitorozas, lejart reagensek és
kontrollok haszndalatanak gyakorisaga, elmaradt készilékkarbantartasok szama.
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- Analitikai indikatorok: hibatizenetekkel megjelené eredmények, nem megfelelé6 minéségi kontrolleredmények
szama, minéségi kontroll nem megfeleléség miatt letiltott vizsgalatok szdma, mindségi kontroll hasznalat
szabdlyainak betartdsa (pl. kontrollmérések gyakorisdga), kiils6é minéségi kontroll programban val6 részvétel,
POCT-képzésben nem részesiilt, jogtalanul POCT-vizsgalatot végzé személyek szama.

- Posztanalitikai indikdtorok: elvégzett POCT-vizsgalatok szdma, a POCT-eszkdz kihaszndltsdga (a POCT-eszkdz
hasznalatdnak idétartama a teljes rendelkezésre allashoz képest), ateresztéképesség (elemzett POCT-mintak
szama hasznalati idészakonként), a POCT-vizsgéalat eredményének interpretdcidja, eredmények dokumentdcidja,
informatikai hibak szama, minéségi kontroll dokumentacidja, kritikus eredmények kozlése, leletatfordulasi idé
(TAT), koltségek, beteg/orvos elégedettség, felhasznaldi panaszok széma [18].

A CLSI QMSO01 és CLSI QMS12 részletesen foglalkozik a minéségi indikatorok kérdésével [73, 74].

VI.3. A POCT-alkalmazasanak specialis szempontjai a haziorvosi ellatasban

Ajanlas17

The International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) Betegkozeli
Vizsgalatokkal Foglalkozo Bizottsaga (C-POCT) tamogatja a betegkozeli vizsgalatok (POCT) - vizsgalatok,
amelyeket formalis laboratériumi végzettséggel nem rendelkezé egészségiigyi szakemberek végeznek -
alkalmazasat a kérhazon kiviili betegellatasban. (1A)

A ,The International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)” Betegkdzeli Vizsgélatokkal
Foglalkozé Bizottsdga (C-POCT) tdmogatja a betegkdzeli vizsgalatok (POCT) alkalmazasat a koérhazon kivili
elldtasban, amelyeket formdlis laboratériumi végzettséggel nem rendelkezé egészségligyi szakemberek végeznek,
mivel a POCT-alkalmazas kérhazon kivil is szamos elénnyel jar. Ugyanakkor ezekhez az elénydkhoz kockazatok is
tarsulnak, amelyeket kezelni kell annak érdekében, hogy megbizhaté vizsgalati eredmények sziilethessenek, és
minimalizalni lehessen a betegre leselkedd veszélyeket. Az egészségligyi szakembereknek, a helyi szabdlyozé
hatésdgoknak, az akkreditadlt laboratériumoknak és a gyartéknak aktivan részt kell vennilk az oktatdsban,
a fellgyeletben és a tandcsadasban annak érdekében, hogy a vizsgalatot végzd egészségligyi dolgozd megfeleld
POC eszkozt/modszert vélasszon, képes legyen a vizsgalat elvégzésére, az esetleges hibak elhdritdséra, valamint
a betegkozeli vizsgalatok eredményeinek helyes értelmezésére.

A POC-tesztek alapellatasban valé alkalmazasanak bevezetését az indokolja, ha azok javitjdk a betegek
kezelésének klinikai hatékonysagat, kihasznalva a POC alkalmazésok elényeit (egyszer(i hasznalat, a beteg kdnnyU
azonositasa, az eredmények azonnalisdga, kisebb mintamennyiség, hordozhatésag) a kdzpontositott laboratériumi
vizsgalatokhoz képest. A POCT elényeinek felll kell mulniuk a POCT koérhazon kivili hasznalatanak kockazatait.
Az alapellatésba valé bevezetést meg kell el6zze az adott POC-teszt analitikai megfeleléségének és a kiilonb6z6
betegségek managementjének javitdsdban tervezett szerepének kiértékelése. A klinikai utvonalba valé beépitést
kovetden ossze kell dllitani egy POC-csoportot, amely felligyeli a POCT-program kivitelezését és monitorozza annak
betegellatasra gyakorolt hatasat a késébb targyalt kulcsfontossagu teljesitménymutaték nyomon kovetésével.

Ajanlas18

Annak érdekében, hogy POCT-médszerrel az alapellatasban is megbizhaté vizsgalati eredmények
sziilethessenek; minimalizalni lehessen a betegek kockazatait; hogy a POCT-vizsgdlatot végz6 egészségiigyi
dolgozék megfelelé6 POCT-eszkdzt/modszert véalasszanak; hogy képesek legyenek a vizsgdlatok elvégzésére
és az esetleges hibak elharitasara, valamint a betegkézeli vizsgalatok eredményeinek helyes értelmezésére,
a POCT-ot alapellatasban feliigyel6 (POCT-koordinator, -menedzser, -igazgatd) és végzé egészségiigyi
szakemberek dolgozzanak egyiitt POCT-munkacsoportban, amelyben a POCT-vizsgalatokat feliigyel6(k) és
a POCT-vizsgalatokat végzok (operatorok) mellett olyan kulcsfontossagu érdekelt felek is vannak, akik képesek
dontéseket hozni a POCT-szolgaltatasok implementalasaval kapcsolatban (pl. gyarté, vagy fenntarté). (1A)

Ajanlas19

Az alapellatasi POCT-munkacsoport munkajaban a helyi szabalyozé hatésagok, a hazai laboratériumi
tarsasag (MLDT) és/vagy orvosi laboratoriumi egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozat és/vagy
régioban miikodé mindségbiztositott/akkreditalt laboratériumoknak és a gyartoknak is aktivan részt
kell venniiik, hogy az alapellatasi POCT kialakitasat, oktatasat, a felligyeletét és a tanacsadasat segitsék.
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Az IFCC hangsulyozza, hogy képzett laboratériumi szakemberek szerepe a POCT feliigyeletében
kulcsfontossagu a koérhazon kiviili kdrnyezetekben is a robusztus mindségbiztositasi-rendszerek fenntartasa
és ezen keresztiil a betegbiztonsag érdekében. (1A)

Megfeleléen képzett és mindsitett személyzetnek kell feliigyelnie a kérhdzi kérnyezeten kivil, egészségligyi
szakemberek altal végzett POC-vizsgalatokat. Az elldtds nagysdgatdl fiiggéen a kijeldlt személy vagy személyek
(pl. POC-koordinator, POCT-menedzser, igazgatd) dolgozzon egylitt a POCT-munkacsoporttal és/vagy bizottsaggal,
amelynek olyan kulcsfontossagu érdekelt felekbdl kell dlinia, akik képesek dontéseket hozni a POCT-szolgéltatasok
implementaldsaval kapcsolatban. Ezek a személy(ek) a POCT-munkacsoporttal/bizottsdggal egyitt felel6sek
a tervezésért, megvaldsitasért és a POCT-ban érintett 6sszes folyamat karbantartdsaért [74]. Az alapellatasi
POCT-munkacsoportokban a képzett laboratériumi szakemberek azok, akik a legmegfelelébbek a biztonsagos
és hatékony POCT-felligyelet elSirdsoknak valé megfelelésének biztositdshoz [75]. Hazankban az alapellatasi
POCT-alkalmazadsok nemzeti szabdlyozasi kovetelményei még kialakuldban vannak, amint Iétrejonnek, azok
figyelembevételével, addig pedig a létrehozni tervezett alapellatasi POC-ellatas hatokore és Gsszetettsége alapjan
a hazai laboratériumi tarsasdg (MLDT) és/vagy orvosi laboratériumi szakmai kollégiumi tagozat és/vagy régidban
muikodd mindségbiztositott/akkreditalt laboratériumok vezetdit/szakorvosait kell felkeresni tanacsért, hogy
az alapellatdsban is a nemzetkdzi szabvanyokban (pl. 1SO, CAP, Joint Commission International stb.) elvartak
alapjan szervezzék a POCT-ellatast. Az IFCC ajanldsa hangsulyozza, hogy megfeleléen képzett és mindsitett
személyzetnek kell felligyelnie az alapelldtdsban végzett POC-vizsgélatokat, a képzett laboratériumi szakemberek
szerepe a POCT felligyeletében a kérhazon kivili kornyezetekben is kulcsfontossagu a robusztus minéségbiztositasi
rendszerek fenntartasa és a betegbiztonsag érdekében.

Az ellatds nagysagatol fliggéen az alapellatasi POCT-felligyeletre kijelolt személy vagy személyek (pl.
POC-koordinator, POCT-menedzser, -igazgaté) dolgozzanak egyiltt a POCT-munkacsoportban, amelyben
a POCT-vizsgalatokat felligyel6(k) és a POCT-vizsgélatokat végzék (operatorok) mellett olyan kulcsfontossagu
érdekelt felek is vannak, akik képesek dontéseket hozni a POCT-szolgaltatdsok implementalasaval kapcsolatban
(pl. gyartd, vagy fenntartd). A POCT-munkacsoport feladata a tervezés, megval6sitas és a POCT-ban érintett 6sszes
folyamat karbantartasa. Bar hazankban a fentiek szerint az alapellatasi POCT-alkalmazasok nemzeti szabalyozasi
kovetelményei még kialakuldban vannak, az alapellatasi POCT-ellatds hazai szabdlyozasa a laboratériumi szakértdi
munkdaban varhatoan jelentésen tamaszkodni fog a korhazi/intézményi POCT-igazgatok és az adott ellatasi teriilet
kdzponti laboratériumanak irdnyitd szerepére és az ott dolgozd POCT-koordinatorok szaktudaséra. A fekvébeteg-
intézmények POCT-alkalmazasaval kapcsolatos irdnyelvi Gtmutatdsokat az,VI. 1. A POCT-diagnosztika gyakorlatanak
szervezési és menedzsment szempontjai” fejezet targyalja.

VI.3.1. Mindség- és kompetenciaelvii POCT alapelldtdsban valé alkalmazdsdval kapcsolatos jogi szabdlyozds
a nemzetkozi és a hazai gyakorlatban

Mivel a sikeres alapellatasi POCT megszervezéséhez, a 18-19. ajanlasban megfogalmazottak szerint kilonbozé
szakmai és munkaltatoi felligyelet ala tartozé szereplék egylttmiikodése sziikséges, ezért odazhatatlanna valik
a mindség- és kompetenciaelvii POC-szervezés szakmai és jogi szabdlyozasi kérdéseinek hazai rendezése. llyen
kérdések: hogy ki tervezze meg és dontson, hogy milyen POC alkalmazasok és milyen forrasbol kertljenek
bevezetésre? Ahogyan azt is, hogy hogyan keriiljenek ezek 0Osszehangoldsra a kozponti laboratériumok
dltali szolgaltatdsokkal? Hogyan torténjék a praxisok mindségbiztositasdnak megszervezése? Kik végezzék
a POC-kompetencia képzéseket és frissitéseket? Jelen fejezet a hazai egészségpolitika dontéshozodi szdmara
foglalja Ossze azokat az aktualis nemzetkdzi ajanlasokat, melyek segitenek az alapellatasban valé minéség- és
kompetenciaelvli POCT jogszabalyi kornyezetének kialakitasaban.

Bar a minGség- és kompetenciaelven szervezett alapellatasi POCT el6nyeivel kapcsolatos bizonyitékok érdemben
meghaladjdk a POCT-alkalmazds ellen szélékat, mégis a minbéség- és kompetenciaelvli POCT-alkalmazas
elterjedtsége a fekvibeteg-intézményeken kiviil a legtébb orszagban alacsony. Ennek magyarazata, hogy minéség-
és kompetenciaelven megszervezni és lizemeltetni az alapellatasi POC ellatast komplex és nehéz [12]. A kérhazakon
kivili POCT sok orszadgban nagyrészt szabalyozatlan, az allam bizonyos tipusu POCT-elldtasokat finansziroz, de
semmilyen ellenérzést sem gyakorol a vizsgalatok mindsége felett. Mas orszagokban kiilon szervezetet hoztak
létre a POCT szervezésére, miniszteri felligyelet alatt all6 hatosagi funkciéval, melyek felelés hatésagként ellendrzik
a bevezetett IVD (in vitro diagnosztikai) eszk6zok minésége mellett, ezen termékek helyes hasznalatat a vonatkozo
mindségi szabvanyok (pl. ISO 15189) betartatdsaval, egyben szervezik a tanusitott orvosi laboratériumok kiilsé
min&ség-ellendrzése mellett az alapellatasban mikodd POCT-ellatast is. Mas orszagokban hibrid modell miikodik,



1934

EGESZSEGUGYI KOZLONY 14. szam

ahol a kérhazakon kivili POCT csak akkor finanszirozott, ha a vizsgélatokat jogi keretek kozott, bizonyitékalapu
maédon, klinikai laboratériummal egyiittm(kddve végzik (,skandindv modell”). igy a felhasznalé profitalhat a klinikai
laboratérium meglévé infrastrukturdjabdl, logisztikajabol és szakértelmébdl [76]. A klinikai laboratériumokkal
egyuttmUikodésben muikodtetett alapellatasi POCT-ellatasi rendszerek megszervezése — hazankban is igy tervezett
- részletes el6készité egyeztetetéseket igényelnek az orvosi laboratériumi szakma professziondlis szervezeteivel
(Egészségligyi Szakmai Kollégium Orvosi Laboratérium Tagozat, Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag),
mivel az alapelldtasi rendelé/praxisok szdma és a képzett kérhazi laboratériumi szakemberek szama erésen
diszproporciondlis.

Egy egészségkdzgazdasagi tanulmany részletes elemzéssel vizsgélta a kdzelmultban, hogy mi kell ahhoz, hogy
a POCT el6nyei valoban érvényesiilhessenek az alapellatasban, négy gazdasagilag fejlett orszag tapasztalata alapjan.
Az Anglidban, Ausztralidban, Norvégidaban és Hollandidban m(ikédé haziorvosi praxisokban a betegkozeli vizsgalatok
hélozatait tobbek kozott betegbiztonsagi, fenntarthatosagi és széles korl lizemeltetés lehetésége szempontjabol
elemezték. Megallapitast nyert, hogy a sikeres mindség- és kompetenciaelvii POCT garanciai az aldbbiak: 1. altaldban
az egészségligyi technoldgidk bevezetésére nemzeti irdnyitdszervezet kialakitadsa javasolt 2. a kdérhdzon kiviili
betegkozeli laboratériumi szolgaltatdsok kialakitdsara, koordinalasara, minéségének biztositasara dedikalt kiilon
nemzeti irdnyitoszervezet kialakitdsa javasolt. Ajanlott, hogy az egészségligyért felel6s minisztérium mkddjon
egyUtt a relevans érintett szakmai szervezetekkel egy ilyen szervezet létrehozasaban. 3. Jelenleg a POCT bevezetése
nagyobb munkaterheléssel jar a klinikusok szamara, ami visszatarthatja 6ket az innovativ technoldgidk
alkalmazasatol. Ezért tamogatd intézmény(rendszert) javasolt létrehozni annak biztositasara, hogy az alapellatasban
dolgozo klinikusokra csak észszer(i felelésséget tegylink a POC-diagnosztika vonatkozasaban, biztositsunk szamukra
tdmogatast a POCT-bevezetéshez, mindségbiztositasahoz és a felhasznaldk folyamatos képzéséhez [77].

Ajanlas20

Nemzeti szintii orvosszakmai és jogi szabalyozas elengedhetetleniil sziikséges a betegellatasi kockazatokat
minimalizal6 minéség- és kompetenciaelvii alapellatasi POCT megszervezéséhez. (1A)

A fekvObeteg-intézmények mindség- és kompetenciaelvi alkalmazésanak hazai szabalyozési feltételei régdta
rendelkezésre dllnak. A fekvébeteg-intézmények POC-szervezéséért a fekvébeteg-intézmények POCT Irdnyitdsi
Testlletei a felelések, a fekvébeteg-intézményekben alkalmazott POC szabalyozésa a 2006-ban elészor kiadott
irdnyelvben volt szabdlyozott (Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai irdnyelve A betegdgy melletti (Point-of-Care,
POC) laboratériumi diagnosztika fekvébeteg-intézmények siirgdés és intenziv terdpids betegelldtdsdban vald
alkalmazasara Készitette: Az Orvosi laboratériumi vizsgélatok Szakmai Kollégiuma és az Anesztezioldgiai és Intenziv
Terapias Szakmai Kollégiuma). A 2009-ben megjelent és jelenleg is hatdlyos minimumrendelet, egyértelm(ien eldirja,
hogy a Il és lll progresszivitasi szint( laboratériumok kotelezd szakteriiletként kell, hogy gondoskodjanak a Beteg
kozeli diagnosztika szakterilet szakmai feligyeletérél. A minimumrendeletben a szakmai iranyelv ajanlasainak
medfeleléen személyi feltételként un. ,POC szakmai felligyeletet ellété személy”, ,POCT-koordinator” foglalkoztatasa
eldirt, aki orvosdiagnosztikai laboratériumi analitikus vagy magasabb végzettségli kompetens laboratériumi
szakember, minimalisan 5 év laboratériumi gyakorlattal. A POCT téargyi feltételeit a betegellaté ambulancidkon
és osztalyokon a helyi POCT-szabalyzat specifikciéi alapjan, a POCT szervezését jelen irdnyelv alapjan irja eld.
A POCT-tesztekkel hazai, vagy nemzetkdzi Kiilsé Min&ség-ellenbrzési Rendszerben min. évente 2-4x részt kell vennie
a laboratériumnak, a vizsgalatok legalabb 80%-anak megfeleléségével. 2010-ben az ehhez sziikséges hazai POC EQA
programok is elindultak és 2013-ra POC ISO Standardok Nemzeti akkreditdlo testiilet altali adaptalasa is teljessé valt.

A fekv6beteg-intézményeken kiviil, alapelldtdsban bevezetni kivant POCT szervezésének, mikodtetésének
és szabalyozdsdnak a jogszabalyi hatterét, letisztult modszertandt ki kell alakitani hazankban. Ugyanakkor
az alapellatas kapudri funkcidjanak megerésitése egyértelml szakmapolitikai célld valt, mely POC-miszerek
alapellatasba valo telepitését is elinditotta. Nem sziikséges hangsulyozni, hogy a fekvObeteg-intézmények
laboratériumaitdl a fekvébeteg-osztalyokhoz viszonyitva fizikailag nagyobb tévolsagban elhelyezkedd haziorvosi
praxisokban sokszoros jelentésége van olyan POCT-alkalmazasi kornyezet kialakitdsdnak, amelyben a POCT-tesztek
eredményének megbizhatésdga nem tér el a kdzponti laboratériumi tesztek megbizhatésagatdl. Ezt azonban
csak mindéség- és kompetenciaelven szervezett és biztositott POCT-alkalmazassal lehet elérni, ami nem azonos
POCT-eszkdzok és metodikak egyszert jelenlétével az ellatdsban. A nem megfeleléen végzett POCT betegbiztonsagi
veszélyeinek lekiizdéséhez jelentés eréforrasokra van sziikség, ami sok helyen a bevezetés legfébb akadalyat képezi.
llyen nehézségek a POCT-elldtds mindség- és kompetenciaelven valé megszervezésével kapcsolatos feltételek
biztositasanak nehézségei, a bevezetéshez sziikséges extra klinikusi eréfeszités és tdmogatas megszerzése, és
a mindségiradnyitas megszervezésének komplexitasabol adédo nehézségek [12].
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Ajanlas21

Nemzeti szinten javasolt dedikalt iranyitostruktarat kialakitani a betegkoézeli korhazon kiviili laboratoriumi
szolgaltatasok mindségének biztositasara. Ezért tamogaté intézmény(rendszert) javasolt létrehozni annak
biztositasara, hogy az alapellatasban dolgozoé klinikusokra csak észszerii felel6sséget tegyiink, biztositsunk
szamukra tamogatast a POCT-bevezetéshez, QC-hez, folyamatos képzéshez.

Ezen nemzeti szintii megoldas hazai kialakitasa részletes elokészito egyeztetetéseket is igényel
az egészségpolitikai dontés-elokészitok, dontéshozok, a korhazak és egyetemek fenntartéi, a POC eszk6zok
modszerek reagensek hazai ipari partnerei, a hazai EQA szervezet és a haziorvosi és laboratérium szakma
professzionalis szervezetei (ESZK OLT, MLDT) k6zott. (1B)

VI.3.2. POCT-eszk6zok kivdlasztdsa és POCT-médszerek ellenérzése az alapelldtdsban

Az alapelldtasban is POCT-koordinator, menedzser, igazgaté és a POCT-munkacsoport felelés a legmegfelelébb
a vizsgélat és/vagy eszkdz kivalasztasaért, valamint az eszkozokre vonatkozd protokollok kidolgozasaért és
az ellenérzé vizsgalatok elvégzéséért: Az ellenérzé protokollok/vizsgdlatok vonatkozasaban rendelkezésre
all6 nemzetkdzi szakmai forrdsok (pl. www.skup.org) igénybevételével ezek a szakmai folyamatok gyorsabban
implementalhatok. Kizérélag a fenti csoport altal jovahagyott POC-teszteket lehet alkalmazni. Mas érdekelt felek
(pl. klinikai személyzet, infekcié kontroll csoport, oktatas/képzési csoport, IT és anyaggazdalkodasi csoportok is
bevonhaték a megfelelé eszkodz kivalasztasanak elésegitése érdekében, figyelembe véve a klinikai kornyezetet,
amelyben a POCT-eszk6zt/moddszert hasznélni tervezziik. Az eszkoz kivalasztasat a klinikai hasznossag
bizonyitékokon alapulé orvoslds szempontjainak kell irdnyitaniuk. A POC eszk6z/méddszer gyarté altal megadott
analitikai teljesitmény jellemzgit a POCT-személyzet altal ellendrizni sziikséges. POCT-eszkdz -mddszer és tervezett
felhaszndlastél fliggéen ezen teljesitményjellemzék kozé tartozik a pontatlansdg, az analitikai érzékenység,
a specificitas, a linearitds a normal betegreferencia-intervallumok felett (ha mennyiségi eredményeket kézolnek)
és a normdl betegreferencia-intervallumokban. Ha a POCT-késziilék egy mdasik mdszert helyettesit, vagy azt
id6szakosan egy masik mlszerrel egyutt fogjak haszndlni, mlszerek kozotti dsszehasonlithatésagi vizsgélatot
kell elvégezni annak biztositasa érdekében, hogy ugyanazok a referenciaintervallumok hasznélhaték legyenek.
Az analitikai teljesitményspecifikacidknak a mildndi konferencia harom modelljének egyikén kell alapulniuk [78].
A felhaszndloknak a POCT-koordindtorral egytttmlkodve meg kell hatdrozniuk az elvart analitikai teljesitmény
jellemzoéket, és jelezniiik kell, a szamitottakat. Az ellen6rzé vizsgalatoknak ki kell térni az eredmények gyartasi
sorozatonkénti (sarzsonkénti) eltéréseinek vizsgélatéra is. Ez torténhet az EQA-ban is, amikor a reagensek gyartasi
szamait jelentik, vagy olyan a sarzscserére vonatkozo eljarasokkal, amikor pl. a felhasznalé ugyanazt a hat betegtdl
szarmazé mintat a régi és az Uj tétellel is lefuttatja. A POCT-eszkoz kivalasztasakor figyelembe kell venni a késziilék
robusztussagat, a konnyl kezelhetéséget, a minta tipusat és méretét, valamint a helyigényt is.

Ajanlas22

A POCT-koordinator, menedzser, igazgaté és a POCT-munkacsoport felelés a legmegfelelébb vizsgalat és/
vagy eszkoz kivalasztasaért, valamint az eszk6z6kre vonatkozoé protokollok kidolgozasaért. Kizardlag a fenti
csoport altal jovahagyott POC-teszteket lehet alkalmazni. (1A)

A mindségiranyitasi rendszer (MIR) olyan dokumentalt folyamatok Osszessége, amelyek célja a POCT megfeleld
analitikai és klinikai teljesitményének biztositésa. A MIR a kockazatkezelés kulcsfontossagl eleme, minden
POCT-szolgéltatds esetében szlikséges, igy a korhazon kiviili, egészségligyi szakemberek altal végzett szolgaltatasok
esetén is. A MIR folyamatosan értékeli a vizsgalati folyamatok preanalitikai, analitikai és posztanalitikai fazisait
a fejlesztési lehet6ségek azonositasa érdekében. A mindségbiztositasi rendszer kulcsfontossagu Gsszetevéinek
tobbek kozott a kovetkezéket kell tartalmazniuk: a) a nem kielégité mindség-ellenérzési eredmények esetén
végrehajtandd korrekcids intézkedések (pl. kiesé kontrollértékek) vagy a betegeredmények értékelése
interferencia esetén; b) auditok annak biztositdsara, hogy a gyarté ajanlasainak megfeleléen, vagy ezek hianyaban
helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen felllirdsra keriljon a reagensek és a kontrollok lejérati ideje;
¢) a POCT-operatorok rendszeres és megfelelé képzése; d) a tarolasi korilmények (hémérséklet és paratartalom
a kontrollok, reagensek és miszerek/készletek esetében) ellendérzése; e) az egyes POCT-okra vonatkozé eljarasok
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létrehozasa és rendszeres fellilvizsgélata, beleértve a rendellenes vizsgalati eredmények megfelelé kezelésére
vonatkozé protokollokat

Ajanlas23

A POCT megfelel6 analitikai és klinikai teljesitményének biztositasa érdekében mindségiranyitasi
rendszer (MIR) lizemeltetése sziikséges, minden POCT-szolgaltatas esetében, beleértve a korhazon kiviili,
egészségiigyi szakemberek altal végzett szolgaltatasokat is. Az alapellatasban végzett POCT egységes
mindségbiztositasi gyakorlatanak magaban kell foglalnia a kovetkezé szakaszban kifejtésre keriilé
teriileteket: Mindségi mutatok bevezetését és folyamatos monitorozasat, ami a rendszerszintii problémak
azonositasahoz és kezeléséhez sziikséges. A betegkozeli vizsgalati eszk6zok és a kézponti laboratériumi
miiszerek ko6zotti Osszehasonlité vizsgalatok végzését, ami az eredmények kovetkezetességének
biztositasahoz sziikséges. Valamint rendszeres auditokat és megfeleléségi ellenérzéseket, hogy
A betegkozeli vizsgalatokat végzok folyamatos képzését és kompetenciaértékelését, ami elengedhetetien
a magas szinvonal fenntartasahoz. (1A)

Mindség-ellenérzés: A bels6 mindség-ellendérzés (IQC) rendszeres idénkénti elvégzése kulcsfontossagu
annak biztositasdhoz, hogy a POCT-muszerek megfeleléen miikddjenek, és hogy a POCT-reagensek pontos
betegeredményeket szolgéltassanak. Ez kiilonésen akkor fontos, ha a miszereket ,folyamatos készenléti”
Uzemmoddban kell tartani. Egy nemrégiben megjelent tanulmany pontozéasi rendszert sorol fel az 1QC
gyakorisdgénak elddntésére [32], és az Egyesiilt Allamokban az IQC gyakorisdga attdl fiigg, hogy a késziiléket
az Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatal hogyan osztalyozza. [79]. A pontozési rendszer a kévetkezé négy f6 elemet
veszi figyelembe: 1. az analit fontossdga a betegek diagnosztizdldsdban és monitorozdsaban, 2. a POC-eszkdz
tipusa, 3. a felhasznaldbarat jelleg és 4. a hetente/havonta elemzett betegmintak szdma. Kvantitativ teszt esetén
a kontroll anyag célkoncentracioit javasolt ugy megvaélasztani, hogy az egyik a [43] referenciaintervallumba vagy
a vizsgalat dontési hatarértékeinek kozelébe essen, a masik pedig a kéros tartomanyba (magas vagy alacsony).
Kvalitativ vizsgalatoknal a kivalasztott minéség-ellenbrzési anyagok koziil az egyiknek negativnak, a masiknak pedig
pozitivnak kell lennie.

Ajanlas24

A bels6 mindség-ellendrzés (IQC) rendszeres idokozonkénti elvégzése kulcsfontossagi annak
biztositasahoz, hogy a POCT-miiszerek megfeleléen miikdjenek, és hogy a POCT-reagensek pontos
betegeredményeket szolgaltassanak. (1A)

Eszkozok kozotti Osszehasonlitds: A POCT-eredményeket a betegellatdsban hasznalé POCT-operatoroknak
és klinikusoknak/haziorvosoknak tisztdban kell lennitik a kilonb6z6 mddszerek (kdzponti laboratériumi,
kilonbozé POCT-metodikdk) eredményei kozotti Osszehasonlithatdésdggal és lehetséges eltérésekkel. Példaul
olyan helyzetekben, amikor ugyanazt az analitot egynél tobb tipusd POCT-eszkdzzel mérik és/vagy ha mind
a laboratériumi, mind a POCT-vizsgélati médok egy idében rendelkezésre allnak a vizsgalathoz. llyen helyzetben
rendszeres &sszehasonlithatosdgi vizsgalatokat kell végezni a POCT-moédszerek kozott, valamint a POCT és
a laboratériumi modszerek kozott, adott esetben betegmintak felhasznalasaval, és ezeket dokumentalni kell.

Ajanlas25

Amikor ugyanazon analit meghatarozasara tobb POCT és kozponti laboratériumi metodika all
rendelkezésre, akkor azokkal 6sszehasonlithatésagi vizsgalatokat kell végezni és kiilonb6z6ségiik hatasat
a klinikai dontéshozatalban részletesen ismertetni sziikséges. (1A)

Kilsé mindségértékelés: A kilsé mindségértékelésben (,external quality assurance’, EQA), jartassagi vizsgalatban
(,proficiency testing”’, PT) valo részvétel teszi lehetévé a teljes vizsgalati folyamat, a preanalitikai, analitikai és
posztanalitikai, értékelését. Szamos nonprofit és kereskedelmi EQA/PT szolgéltatd 1étezik a POCT-vizsgalatokhoz és
a POCT-vizsgdlatot betegellatasban végzéknek kotelezdé EQA vizsgdlatban részt venni. A POCT EQA vizsgélatokat
ugyanugy, ahogyan a POCT-t betegellatasban végzik, az operdtoroknak kell elvégezniiik, hogy a POCT EQA
mérés kortlményei a lehetd legjobban utdnozzdk a betegek POCT-vizsgdlata sordn zajlo folyamatot. Az EQA/
PT eredményeit és kiértékelését az adott POCT-mérési rendel6t feliigyel6 POCT-igazgatdnak/koordinatornak
kell attanulmdanyoznia, és az azonositott problémakat dokumentdlni, majd javitani sziikséges a jobb mindség/
megbizhatébb POCT-eredményszolgaltatas elérése érdekében.
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Ajanlas26

A kiils6 minéségértékelésben (EQA) vagy jartassagi vizsgalatban (PT) valé részvétel lehetdvé teszi
a teljes vizsgalati folyamat, a preanalitikai, analitikai és posztanalitikai, értékelését. POCT-vizsgalatot
betegellatasban végzéknek kotelez6 EQA vizsgalatban részt venni. A POCT EQA Vvizsgalatokat
ugyanugy, ahogyan a POCT-t betegellatasban végzik, az operatoroknak kell elvégezniiik. Az EQA
soran azonositott problémakat dokumentalni, majd javitani sziikséges a jobb mindség/megbizhatébb
POCT eredményszolgaltatas elérése érdekében. (1A)

Bioldgiailag veszélyes mintak: A testnedvekkel val6 foglalkozés soran a mintakat fertézének kell tekinteni, ezért
megfelel6 egyéni védbeszkozzel, példaul véddkesztylivel kell kezelni. Az elvégzendé vizsgdlat tipusatdl és a kezelt
fertéz6 anyag tipusatdl fliggéen arcvédd, véddéruhdzat is hasznalhato.

Ajanlas27
A testnedvekkel valé foglalkozas POCT-vizsgalat soran is megfelel6 egyéni védéeszkozzel, példaul
védokesztyiivel torténjék, mert a mintakat fert6zének kell tekinteni. (1A)

VI.3.4. Az alapelldtdsban végzett POCT-eredményekkel kapcsolatos felel6sség

A POCT MIR felligyeletéért felelés személy a POCT-menedzser/igazgatd. A POCT-mérésekkel kapcsolatban
az IFCC javasolja meghatdrozni az aldbbi felel6sségi teriileteket:

Ki felelés a POCT-felhasznaldk képzéséért?

Ki felel6s a belsd és kiilsé kontrollalas elvégzéséért és az eredmények interpretacidjaért?

Ki a felel6s a POCT-eredmények megtekintéséért?

Ki a felel6s a POCT-eredményekre alapulé klinikai dontéshozatalért/klinikai [épésekért?

Kit kell hivni amennyiben POCT-szerviz kérdés merdil fel?

Ajanlas28

Torekedni sziikséges az alapellatasban végzett POCT-mérésekkel kapcsolatban felel6sségi/szamonkérési
teriiletek kijeldlésére. (2B)

Az alapellatasi POCT-programok esetében kockazatbecslést javasolt elvégezni a POCT-munkafolyamatok javitasanak
céljaval. Ezt idedlis esetben a POCT-ot végzd egészségiigyi szakemberek végzik, laboratériumi szakemberek
felligyelete alatt. A kockdzatbecslés kulcsfontossagu azon teriiletek azonositdsdra a mindség-ellenérzésben
és a kompetenciafrissitésben, melyek segitik a betegbiztonsag fokozasat a POCT-mérések kapcsan. Ennek
bevezetéséhez javasolt ajanlason alapulé moédszertant haszndlni [44, 45].

Ajanlas29

Az alapellatasi POCT-programok esetében kockazatbecslést javasolt elvégezni a POCT-munkafolyamatok
javitasanak céljaval. (1A)

A rendszeres auditok elengedhetetlenek a folyamatos fejlédés érdekében, pl. a POC-felhasznaldknak igy teljes
dokumentaciéval kell rendelkezniiik a képzésrdl és a kompetenciaértékelésrél, az EQA-k sikeres/nem sikeres
elvégzésérdl, a gydrtd dltal ajanlott IQC elvégzésének betartasardl, a kritikus eredmények megismétlésérél és
a mintak téves cimkézésérél. A betegekkel kapcsolatos nemkivanatos események jelentése, kivizsgélasa és
auditalasa a folyamatos mindségjavitas szerves része, akdr szervezeten beliili belsé audit keretében, akar a helyi
eléirdsoknak megfeleléen egy kiilsé szervek altal végzetten torténik.

Ajanlas30

Az alapellatasi POCT-programok esetében is javasolt rendszeres bels6 és kiils6 auditokat végezni
a folyamatos fejlodés érdekében. (2B)

A Kulcsfontossagu  teljesitménymutaték  (KPI), olyan teljesitménymutatok, amelyek lehetévé teszik
a POCT-szolgadltatas értékelését a POCT-igazgatdja altal meghatarozott célkiszobértékhez képest. Példaul:
cimkézési hibak (pl. a helyteleniil cimkézett POCT-mintak szdma), kezelési hibdk (pl. a nem megfelelé anyagkezelés
miatt megismételt vizsgélatok szama), a POCT-eszkdz kihasznaltsdga (a POCT-eszkdz haszndlaténak id6tartama
a teljes rendelkezésre alldshoz képest), az ateresztéképesség (a POCT-mintdk idéegységenként elemzett szdma)
vagy a hasznalati panaszok szama. A f6 teljesitménymutatdk tendencidit elemezni kell a POCT-szolgaltatas
teljesitményének rendszeres értékelése érdekében.
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Ajanlas31
A f6 teljesitménymutatok tendencidit elemezni kell a POCT-szolgaltatas teljesitményének rendszeres
értékelése érdekében. (2B)

VI.3.5. A POCT-operdtorok képzése és kompetenciaértékelés az alapelldtdsban

A korhazi kornyezeten kivil POCT-t olyan egészségligyi szakemberek végezhetik, akiket erre kiképeztek
és  kompetencia-ellenérzéssel a vizsgalatok elvégzésére alkalmasnak bizonyulnak. A képzést és
a kompetenciaértékelést az adott POCT-munkacsoport és/vagy a POC-munkacsoportot felligyelé szervezet és/
vagy a szallitéval/gyértéval egylittmikdodd mindségbiztositott/akkreditélt klinikai laboratérium kell kidolgozza és
biztositsa. Minden egyes POCT-eszkozre kiilon képzési programot kell kidolgozni, amely a POCT-t végzé valamennyi
egészségiigyi szakember szamara hasznalhato kell legyen. Ennek a képzésnek ki kell terjednie a vizsgalati folyamat
preanalitikai, analitikai és posztanalitikai fazisaira vonatkozé valamennyi lényeges kérdésre. A képzésnek elméleti
és gyakorlati részt kell tartalmaznia. Az elméleti résznek tartalmaznia kell a kdvetkezé témakordket: a minbségi
kontrollok térolasi kovetelményei, a mindség-ellenérzés gyakorisdga, a vizsgalati modszerek interferencidi és
korlatai, a hibaelharitas technikai kérdései, beleértve a minéség-ellendrzési hibadkat is. A gyakorlati részben az eszkdz
vagy kit helyes mlkodésérdl, a reagensek kezelésérél és tarolasardl, a mintavételrdl, az eszkdz karbantartasardl,
az IQC és az EQA kivitelezésérdl kell a felhasznaldkat oktatni. Az oktatas a minéségiranyitasi rendszerrel kapcsolatos
alapvet6 ismereteket/készségeket is tartalmazhat. Meg kell hatdrozni a megfelelési/nem megfelelési kritériumokat,
és a sikeres teljesités utdn a POC-felhasznalok ,kompetencia igazolast” kapnak, amit a helyi szabalyozasi
kovetelményektdl fliggéen idészakonként frissiteni szikséges. A képzést dokumentalni kell. A POCT-munkacsoport
felelés a POCT-t végz6 egészségligyi szakemberek folyamatos képzéséért és rendszeres kompetenciaértékeléséért.

Ajanlas32

Az alapellatasban dolgozé POCT-operatorok képzését és a kompetenciaértékelését a POCT-csoportnak és/
vagy a POCT-szervezetet feliigyel6 szervezetnek vagy a szallitoval/gyartoval egyiittmiikodoé akkreditalt
klinikai laboratériumnak kell kidolgoznia és biztositania. (1A)

VI.3.6. Az alapelldtdsban végzett POCT-eredmények dokumentdldsa

Az alapellatasban végzett POCT-eredmények integrélasa is sziikséges a beteg elektronikus orvosi nyilvantartasaba.
Mara a POCT-késziilékek tobbsége csatlakoztathatd és lehetéség van a POC-méréssel kapcsolatos adatok
elektronikus tovabbitdsdra a mérdkészulékrél egy adattarba (laboratériumi informacids rendszer, kérhazi
informacids rendszer, elektronikus orvosi nyilvantartds, a beteg személyes adattdrdba). Ez segiti az eredmények
dokumentaldsat, tamogatja az ellatds folyamatossagat, és lehetévé teszi az adatok feliilvizsgdlatat
a mindségbiztositasi megfelelés érdekében. A Klinikai és Laboratériumi Szabvanyigyi Intézet (CLSI) iranymutatast
adott ki azokra a kévetelményekre vonatkozéan, amelyeknek a gyartéknak meg kell felelniiik, amikor az eszkoz
csatlakoztathatdsagi jellemzéit fejlesztik [68, 80, 811.

Jelenleg azonban még nem minden POC metodika mdszerrel torténik (pl. tesztcsikok leolvasdsa), és nem minden
POC-eszkdz képes arra, hogy kabelen vagy vezeték nélkil csatlakozzon az elektronikus orvosi nyilvantarté
rendszerekhez. A dokumentécié manudlis médszerei ilyen korilmények kdzott fontos, hogy a kdvetkezd elemeket
tartalmazzdk: 1. Két betegazonositd: az egyik azonositénak éltaldban a beteg teljes nevét, a masik azonositénak
pedig a szlletési datumot vagy egy hozzarendelt orvosi azonosité szamot haszndljdk. 2. A vizsgélati eredmény.
3. A vizsgalat elvégzésének datuma és idépontja. 4. Normal referenciaintervallum és a mértékegység, ha van ilyen.
5. A vizsgalatot végz6 személy neve.

Ajanlas33

Az alapellatasi POCT-programok esetében is sziikséges a POCT-eredmények dokumentalasa manualis
vagy elektronikus moédszerrel. A dokumentum a kovetkezé elemeket tartalmazza: 1. Két betegazonosité:
az egyik azonositonak altalaban a beteg teljes nevét, a masik azonositonak pedig a sziiletési datumot vagy
egy hozzéarendelt orvosi azonosité szamot hasznaljak. 2. A vizsgalati eredmény. 3. A vizsgalat elvégzésének
datuma és idépontja. 4. Normal referenciaintervallum és a mértékegység, ha van ilyen. 5. A vizsgalatot
végzo személy neve. (1A)
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Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
2. abra: Dontési algoritmus POCT bevezetésérdl és implementalas folyamatardl [19] alapjan.
Hogyan javitana az 4j POCT a
betegellatast?
Milyen teszteket akar igy elvégezni,
hol és miért?
Nincs valés klinikai
L sziikség
Jelenleg a laboratérium megfeleléen |IGEN POCT-ra
tudja-e ezt a szolgaltatast végezni?
Pénziigyi elemzések és koltségvetési keret
NEM T IGEN hatirozas
T . e . Forréas megjel6lés: Kinek a keretét terhelik az
Lehetséges a laboratorium Relevins adatok gyijtése az eszkozrol, P " A ) %
szolgdltatésat véltoztatni a klinikai médszerrdl és azok evaludcidjéval alébbiak: esdizbesserals fogySanyagok belss
kivanalom szerint? kapesolatban k'ulso minGségligyi értékelés, IT csatlakozasok
kiépitése, karbantartasok
| ~em
‘ Fontos klinikai igény keriilt-¢
fogal asra?
meglogdmazdsta LABORATORIUMMAL VALO EGYEZTETES
L IGEN «Jogszabalyi feltételeknek eleget tesz-¢?
. s «IT kapcsolodas megoldhatosaga
‘ POCT alkalmazis evaluilésa *POCT igénylési dokumentacio teljessége
*POCT Iranyitasi Csoport jovahagyasanak bekérése
« Feladat POCT Miikodtetési Csoporthoz allokalasa
POCT implementacios gazdasagi ‘
munkacsoport koltségelemzé J
5 Kesziilékatvételi vizsgalatok
[ Keszilek kivilaszdsa }—-{ Keészilék leszallitds Installici6, validals POCT hasznilata a rutinban
Miikédtetési mindsités
Teljesitmény mindsitése
Felhasznaloi oktatés, karbantartas,
QC, mindségbiztositas, bi agi Folyamatos feliilvizsgalat
el6irasok, tanusitvany biztositasa I
i v
Fogoanyagok biztositasa és tarolasa ‘ ‘ Karbantartasi és szerviz eljarasok }* Biztonsagi eljarasok a helyszinen:
rekordok megérzésére, eredmények
Standardizalt folyamatleirasok kinyerésére és interpretalasra
készitése és azok alkalmazasa [
VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ
1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

A vizsgalati és terapias eljarasi rendek kidolgozdsanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érinté szakmai

egyeztetések lefolytatasanak egységes szabalyairdl 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendelet 9. § (2) bekezdése alapjan
az irdnyelv megkdldésre keriil a NEAK-nak, a NEAK 60 napon belil nyilatkozik arrél, hogy az egészségligyi szakmai
iranyelv ajanlasai kozil melyek azok, amelyek a kézfinanszirozasba nem befogadott eljarasok.

1.1.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

Jelen egészségligyi szakmai iranyelv a POCT-alkalmazéds eddigi fekvébeteg-intézményi alkalmazasaban
valo szabalyozasa mellett kiegészllt a POCT-alkalmazasok alapellatdsban valé hazai gyakorlatban vald
alkalmazasahoz sziikséges ajanlasokkal. A sikeres alapelldtasi POCT megszervezése — ami az alapellatas
kapudri szerepének megerdsitését célzd egészségpolitikai cél feltétele - a 18-19. ajanlasban
megfogalmazottak szerint kiilénb6z6 szakmai, fenntartéi és munkaltatédi felligyelet ald tartozd szereplék
egylttmiikodése sziikséges. Ennek hattere, az az egészségkdzgazdasagi tanulmany, mely részletes
elemzéssel vizsgélta a kdzelmultban, hogy mi kell ahhoz, hogy a POCT eldnyei valéban érvényesiilhessenek
az alapelldtasban, négy gazdasagilag fejlett orszdg tapasztalata alapjan. Az Anglidban, Ausztralidban,
Norvégidban és Hollandidban mikddd haziorvosi praxisokban a betegkozeli vizsgalatok haldzatait tobbek
kozott betegbiztonsagi, fenntarthatdsagi és széles korli Gizemeltetés lehetésége szempontjabdl elemezték.
Megdllapitast nyert, hogy a sikeres minéség- és kompetenciaelvi POCT garancidi az aldbbiak: 1. dltaldban
az egészségligyi technoldgidk bevezetésére nemzeti irdnyitdszervezet kialakitdsa javasolt 2. a kérhazon kivdili
betegkozeli laboratériumi szolgaltatasok kialakitasara, koordindlasara, minéségének biztositasara dedikalt
kilon nemzeti iranyitdszervezet kialakitasa javasolt. Ajanlott, hogy az egészségligyért felel6s minisztérium
mikodjon egylitt a relevans érintett szakmai szervezetekkel egy ilyen szervezet létrehozasaban. 3. Jelenleg
a POCT bevezetése nagyobb munkaterheléssel jar a klinikusok szdmara, ami visszatarthatja ket az innovativ
technolégidk alkalmazasatdl. Ezért tdmogatd intézmény(rendszert) javasolt lIétrehozni annak biztositdséra,
hogy az alapelldtasban dolgozé klinikusokra csak észszer(i felelésséget tegyiink a POC-diagnosztika
vonatkozasadban, biztositsunk szdmukra tdmogatdst a POCT-bevezetéshez, mindségbiztositdsahoz és
a felhasznélok folyamatos képzéséhez [77].
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1.2.

1.3.

Hazdnkban jelenleg az alapellatédsi POCT-alkalmazdsok extra betegbiztonsdgi kockdzatot nem jelentd,
minéség- és kompetenciaelvli bevezetéséhez szlikséges, kilonb6zé munkaltatékon ativelé (alapellatas-
OKFO-KEKVA-Egyhazi és magan ellatdk) jogi szabalyozas nincsen. Pedig ez elengedhetetlen, mivel a sikeres
alapellatasi POCT megszervezéséhez, a 18-19. ajanlasban megfogalmazottak szerint az aldbbi kiilonb6z6
szakmai és munkaltatdi felligyelet ala tartozo szereplék egytittm(ikddése szlikséges:

LAz ellatds nagysagatol fliggden az alapellatasi POCT-felligyeletre kijelolt személy vagy személyek
(pl. POC-koordinator, POCT-menedzser, igazgatd) dolgozzanak egyltt a POCT-munkacsoportban,
amelyben a POCT-vizsgalatokat felliigyel6(k) és a POCT-vizsgalatokat végzdk (operatorok) mellett
olyan kulcsfontossagu érdekelt felek is vannak, akik képesek dontéseket hozni a POCT-szolgéltatasok
implementalasaval kapcsolatban (pl. gyéarté vagy fenntartd). A POCT-munkacsoport feladata a tervezés,
megvaldsitds és a POCT-ban érintett 6sszes folyamat karbantartdsa. [...] az alapellatdsi POCT-ellatas
hazai szabdlyozédsa a laboratériumi szakért6i munkaban varhatéan jelentésen tdmaszkodni fog a kérhazi/
intézményi POCT igazgatok és az adott elldtasi teriilet kdzponti laboratériumanak irdnyité szerepére és
az ott dolgozé POCT-koordinatorok szaktudasara [...]. Az IFCC ajanlasa hangsulyozza, hogy megfeleléen
képzett és mindsitett személyzetnek kell feliigyelnie az alapellatdsban végzett POC-vizsgalatokat,
a képzett laboratériumi szakemberek szerepe a POCT felligyeletében a kérhdzon kivili kérnyezetekben is
kulcsfontossagu a robusztus QA-rendszerek fenntartdsa és a betegbiztonsag érdekében.”

Ezért odazhatatlanna vélik a minéség- és kompetenciaelvlii POC-szervezés szakmai (4j minimumrendeleti
elemként) és jogi szabalyozasi kérdéseinek hazai rendezése.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

A fekvébeteg-intézményeken kivill, alapellatasban bevezetni kivant POCT szervezésének, miikodtetésének és
szabalyozdsénak a jogszabdlyi hétterét, letisztult moédszertanat ki kell alakitani hazankban.

Jogi szabdlyozas: A min&ség- és kompetenciaelvli POC-szervezés szakmai (Uj minimumrendeleti elemként)
és jogi szabalyozasi kérdéseinek hazai rendezése mara odazhatatlanna valt. Jelen irdnyelv ,A minéség- és
kompetenciaelvii POCT alapelldtdsban valé alkalmazdsdval kapcsolatos jogi szabdlyozds a nemzetkézi és
a hazai gyakorlatban” cim( fejezetében a hazai egészségpolitika dontéshozoi szamara foglaltuk 6ssze azokat
az aktudlis nemzetkozi ismereteket és ajanldsokat, melyek segitenek az alapelldtdsban valé mindség- és
kompetenciaelvii POCT jogszabalyi kérnyezetének kialakitasaban. Ebbdl kiemeljiik a legfontosabbakat:
POCT-eszkéz és -moédszer hazai befogadasi eljaras frissités/kiegészités: Altalaban az egészséglgyi
technoldégidk bevezetését végzé nemzeti szervezet munkdjanak kiegészitése, ,upgradelése” a mai kor
betegbiztonsagi kdvetelményeinek megfeleléen, amikor a POCT-metodikdk, eszk6zok hazai betegelldtasban
valé alkalmazasra valé befogadasakor a klinikai hasznossag bizonyitékokon alapuld orvoslas szempontjai

iranyitjdk a dontést. A szakmai elvardsok részleteit (pl. analitikai teljesitéképesség) és hivatkozasait
az ellenérzé protokollok/vizsgélatok vonatkozasaban rendelkezésre dll6 nemzetkozi szakmai forrasokat (pl.
www.skup.org) jelen iranyelv ,POC-eszkdzdk kivalasztdsa és POC-mddszerek ellenérzése az alapelldtadsban”
cim( fejezetében részletezziik.

Nemzeti POC irdnyité szervezet: Az alapellatasi betegkozeli laboratériumi szolgaltatdsok kialakitasara,
koordinaldsara, mindségbiztositd szervezeti kapacitas kialakitasara, tovabba az alapelldtdsban dolgozd
klinikusok tdmogatdsdra a POCT bevezetéséhez, mindségbiztositasahoz és a felhasznaldk folyamatos

képzéséhez dedikdlt kiilon nemzeti irdnyitdszervezet kialakitdsa javasolt. Ajanlott, hogy az egészségligyért
felel6s minisztérium vonja be a relevans érintett szakmai szervezeteket (MLDT, Egészségligyi Szakmai
Kollégium Orvosi Laboratériumi Tagozat) egy ilyen szervezet létrehozasaba.

POC-finanszirozas: a POC-tesztek finanszirozasa nem megoldott a szak- és fekvébetegellatasban sem, mivel
kéltségkihatasai érdemben magasabbak a centralizalt vizsgalatoknal. igy a POC-finanszirozas kialakitasa
az alap- és szakellatasban elengedhetetlen.

Kiilsé mindségbiztositasi terv és kapacitds: Mivel a POCT-vizsgalatokat alapelldtasban végzéknek is kdtelezd

kilsé mindségbiztositast szolgalo vizsgalatokban (EQA) résztvenni, ennek feltételeit (tobb ezer vizsgalatot
végzd hdziorvos, az eddigi szdzas nagysagrend( laboratérium helyett) ki kell alakitani akkreditdlt kilsé
mindségbiztositasi szervezettel valé egytittmUikodésben.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Helyi POCT-szabalyzat kialakitdsakor, az alkalmazott teszt fliggvényében keril kialakitdsra megfelel
betegtajékoztatas. Hiszen mas tajékoztatast igényel egy vizelet tesztcsikkal vagy egy felséléguti mintavétellel
vagy egy ujjbegyszurds soran nyert mintdbdl torténé POC-meghatdrozas sordn sziikséges tajékoztatas.
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A teszt jelentésége az adott klinikai helyzetben is mas (kronikus beteggondozéds vs. akut helyzet). Ezek
kialakitasa a POC-teszt bevezetését megel6z6 oktatasok kapcsan torténik.
1.4. Egyéb feltételek

. Alkalmazast segité6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
2.3. Tablazatok
1. tablazat: Point-of-Care (POCT) képzés ellendrzé lista [2] alapjan médositva.
2.4. Algoritmusok
2. abra: Dontési algoritmus POCT bevezetésérél és implementalds folyamatarol [19] alapjéan.
5. abra: Hibas mindségi kontrolleredmény esetén elvégzendd feladatok algoritmusa [3] alapjan.
2.5. Egyéb dokumentum
1. abra: A POCT szervezeti felépitése. [sajat szerkesztés]
3. abra: Uj POCT-vizsgalat bevezetésének igényl6 lapja [19] alapjan.
4. abra: POCT-modszerleirds sablonja [2] alapjan modositva.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Belsé és kilsé minéségbiztositasban vald részvételi és megfelelési arany: Mivel a POCT-vizsgalatokat alapellatasban
végzéknek is kotelezd belsé (1Q) és kiilsé minéségbiztositast szolgald vizsgalatokban (EQA) részt venni és ez a belsd
dokumentacidban és az EQA szolgéltaté dokumentumaiban kovethetd.

Belsé indikatorok:

Kilsé mindségbiztositdsi rendszerben ellenérzétt POCT-metodikdk szdma/betegelldtasban alkalmazott
POCT-metodikak szama (éves gyakorisdggal meghatarozni).

Kilsé6 mindségbiztositasi rendszerben megfelelé mindsitést kapott POCT-mérések szama/Kilsé minéségbiztositasi
rendszerben tesztelt POCT-mérések szama (POCT-metodikanként éves gyakorisdggal meghatérozni).

Kulsé indikatorok:

Ajanlas17

A POCT-szolgaltatas értékelésére kulcsfontossagu teljesitménymutatok (KPI) alkalmazasa ajanlott. (1A)

A vizsgalt egészségligyi szolgaltatonal alkalmazott KPI-k hany szazalékat vizsgéljak felil meghatéarozott idénként?

Ajanlas25

A bels6 mindség-ellendrzés (IQC) rendszeres idokozonkénti elvégzése kulcsfontossagi annak
biztositasahoz, hogy a POCT-miiszerek megfeleléen miikdjenek, és hogy a POCT-reagensek pontos
betegeredményeket szolgaltassanak. (1A)

A vizsgalt egészségligyi szolgéltatondl az adott idészakban a belsé mindség-ellenbrzés (IQC) rendszer altal elbirt
rendszeres 6sszehasonlithatdsagi vizsgalatok hany szézalékban valésultak meg?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségugyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgélata 3 évenként torténik. A felllvizsgédlat folyamata
az érvényesség lejarta elétt fél évvel kezdddik el. Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Orvosi Laboratérium
Tagozat elndke kijeloli a tartalomfejlesztd felelést, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve
befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakért6ket. Az aktudlis egészségligyi szakmai iranyelv kidolgozasaban
résztvevo fejlesztécsoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelend publikacidkat, szakkonyveket,
iranyelveket, illetve a hazai elldtékornyezetben bekovetkezé valtozasokat. Amennyiben a tudomanyos
bizonyitékokban vagy az elldtékdrnyezetben relevans és szignifikdns valtozas koévetkezik be, a fejlesztécsoport
kezdeményezheti az irdnyelv id6 el6tti fellilvizsgalatat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Az Egészségugyi Szakmai Kollégium Orvosi Laboratérium Tagozat elndke kijel6lte az iranyelvfejleszté csoport tagjait
és felelését. A fejlesztécsoport tagjai meghataroztdk a feladatokat, a prioritasokat, a konzultaciés idépontokat
és a fejlesztés pontos menetét. Ennek megfeleléen a tagok egyéni munka sordn, de egymadssal rendszeresen
konzultélva alkottdk meg a magyar viszonyokra adaptélt, nemzetkozi iranyelveken alapulé a témakdrben a hazai
egészségiigyi szakmai irdnyelvet.
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Irodalomkeresés, szelekcio

Az egészségligyi szakmai irdnyelvfeljesztés sordn a nemzetkdzi ajanldsok POCT, POC, near patient testing-re
vonatkozé aktudlis irdnyelveit vette figyelembe az irdnyelvfejleszté csoport. Az irdnyelvfejlesztés meghatdrozo
eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés, -szelekcié és -elemzés. Az irodalomkutatds a PubMed és
az UpToDate adatbazisban fellelhetd publikacidk alapjan tortént. Az irodalomkutatéds 2025. aprilis 01-jén zarult le.

Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

A POCT, POC, near patient testing-re vonatkozé irdnyelvek konszenzuson alapulé megallapitasok, az adaptélasra
felhasznalt dokumentumok a szakterileten altaldnosan elfogadottak. Az éltaluk felhasznalt eredeti tanulmanyokat
kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az iranyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek feldolgozaséanak
eredményét, a szakérték véleményét. Ezeket a bizonyitékokat a fejlesztécsoport tagjai az U. S. Preventive Services
Task Force moddszertandanak adaptdlt rendszerével soroltdk be, a bizonyiték szintjeinek meghatarozaséra és
az ajanlasok rangsorolasara az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak véleménye alapjan kerdlt sor. A fejlesztécsoport
ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti adaptalhatésagat. Amennyiben a bizonyiték nem magyarorszagi
viszonyoknak megfelelé adatokra tdmaszkodott, akkor a fejlesztécsoport konszenzusa volt a mérvado.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

A fejlesztécsoport a relevans nemzetkozi szervezetek iranyelveinek ajanldsait alapvetéen iranymutaténak tartja
a hazai ellatasi gyakorlatra. Az adaptélasra felhasznalt dokumentumok az ajanlasok besorolasat nem alkalmaztak.

Az ajénlasok atlathatd osztalyozasara szintén a US Preventive Services Task Force altal kidolgozott kategoéridkat és
definicidkat hasznaltuk.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv megkildésre kerlilt az egészségligyi ellatasi folyamatban érintett Egészségiigyi
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre.

A visszaérkezd javaslatok beillesztésre kerliltek az irdnyelv szdvegébe, vagy azok alapjan moddositdsra keriilt
a dokumentum, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalméval. Az egészséguigyi szakmai
iranyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Nem kertilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok

1.3. Tablazatok

1. tablazat: Point-of-Care (POCT) képzés ellendrzé lista [2] alapjan médositva.

Témakor

1. a mdédszer elvi alapjai, jelentésége

a modszer elve

a vizsgalat indikacidja

a vizsgalat korlatai

a vizsgdlat végzésének gyakorisdga, leletatfordulasi idé

a vizsgalat elvégzéséhez szlikséges reagensek, egyéb hozzavalok

a vizsgalatra alkalmas minta

az eredmény tipusa, mértékegysége
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Témakor
2. a POCT-késziilék és vizsgalat teljesitményjellemzoi
valéssag, pontossag és precizitas
szenzitivitas és specificitas
linearitds, detektalasi hatar, kvantifikalasi hatar
leletkdzlési tartomany
interferdlé tényezék
3. minéségi kontroll (QC)
a QC-mérések fontossaga
a QC-mérések gyakorisdga és szama
a QC-minték taroldasa, stabilitasa
hogyan éllapitja meg, hogy a QC-eredmények megfeleléek-e
hibas QC-eredmények esetén végzendé teenddk
QC-eredmények dokumentaldsa
javité intézkedések dokumentélasa
4. a mérés elokészitése és kivitelezése
betegazonositds, -el6készités (amennyiben relevans)
mintavétel
mintaazonositas, -tarolas, -szallitds (amennyiben relevans)
reagens el6készités, tarolas, stabilitas
a mérés kivitelezése
referenciatartomanyok
hibas eredmények felismerése, hibalizenetek értelmezése, a hiba okanak kivizsgélasa
hibaelharitasi procedurak
késziilék karbantartasa, tisztitasa
5. leletkozlés és az eredmények dokumentalasa
leletkdzlési szabalyok, interpretacio
a leletkozlés technikai megvaldsitasa (elektronikus, papir alapt stb.)
az eredmények dokumentalasanak folyamata
teendok kritikus eredmények esetén
6. biztonsag
a személyzet biztonsagat garantalé intézkedések
a veszélyes hulladék kezelése
a POCT-készulék és a munkafelilet dezinficialasa, tisztitasa
adatbiztonsag
ANUTIFOTE oo , aldirdisommal elismerem, hogy a képzést teljesitettem,

fenti kompetenciakkal rendelkezem.

A képzést teljesitd alairdsa: ....o.vvvivriiiiiiii datum: ..o
A TULOr @lAITASA: cv it datum: ..o
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2, tablazat: POCT-mddszer evaluacidjanak szempontjai, ellen6rz6 lista. [18] alapjan médositva.

Faktor

Kovetelmény, magyarazat

A modszer preanalitikai- és analitikai
kovetelményei, validalasa

Laboratériumi iranyelvek szerint kell elvégezni
POCT esetében is.

1. Minta tipusa (matrix hatds) és méréshez sziikséges
mennyisége, a minta stabilitasa

Szérum/plazma, vagy teljes vér. Meg kell gyéz6dni
arrol, hogy a kiilénbo6z6 tipusu mintdkbdl szarmazo
eredmények 6sszhangban vannak-e, vagy szigordan
csak egyféle minta hasznalhato. Ismerni kell a méréshez
sziikséges mintamennyiséget

2. Mintavétel mddszere

Kapillaris vér, vagy hagyomanyos periférias vérvételbdl
szarmazd vér. Meg kell gyézédni arrél, hogy a kapillaris
vérbdl szarmazd eredmény megfelel-e a hagyomanyos
teljes vérbél szarmazoé eredménynek.

3. Minta stabilitasa

Ismerni kell, hogy mennyi id6 telhet el maximalisan
a mintavétel és a mérés kozott.

4. Hemolizis (és egyéb interferenciak, preanalitikai
hibak) detektélasa

Ismerni kell, hogy mely interferal6 tényezék
befolydsolhatjdk a mérést, hogyan kell azokat detektalni,
illetve elkerilni. Teljes vér hasznalatakor kiilondsen
bonyolult lehet.

5. A mddszer teljesitképességének vizsgalata

Szenzitivitds, specificitds, negativ és potitiv prediktiv
érték, valdssag, pontossdg, linearitas, detektalasi hatar,
kvantifikalasi hatar, leletkozlési tartomany, kritikus értékek

6. A vizsgalat eredményének tipusa,
referenciatartomany, vagy diagnosztikus hatarérték,
leletkdzlés

Az eredmény egzakt numerikus, vagy kvalitativ,
szemikvantitativ? Informaciéval kell rendelkezni

a teszt referenciatartomanyarol, vagy diagnosztikus
hatérértékérdl. E hatarérték megbizhatosagat célszer(
ellendrizni.

7. Leletatfordulasi idé (TAT)

Ismerni kell a késziilék adta lehet&ségekbdl szarmazéd
TAT-ot és a mintavételtél szamitott teljes TAT-ot.

A POCT-késziilék miikddtetésének szempontjai

Figyelembe kell venni a moédszer/késziilék bonyolultsagat
és azt, hogy nem laboratériumi kérnyezetben, nem
laboratoériumi személyzet altal torténik a mérés.

1. A méréseket végzok tapasztalata és felkészlltsége,
felkészitése

A POCT-képzést a mddszer/késziilék bonyolultsagdhoz
mérten kell kidolgozni, ehhez mérten kell meghatarozni
a mérést végz6 személyzettel és a mérés kdrilményeivel
szemben tdmasztott kovetelményeket is.

2. A POCT végzésének jelenlegi munkamenetbe
torténd illesztése

Meg kell hatérozni, kik, mikor, milyen kortilmények kozott
végzik a POCT-méréseket.

3. Biztonsdgi el6irdsok

Informacidval kell rendelkezni a POCT-rendszer
mUkodtetésének biztonsagi el6irdsairdl.

Mindségbiztositas, minéség-ellendrzés

1. Min6ségi kontroll

Belsé (kiilsé) minéségi kontrollok alkalmazasa, egyéb
kontrollmérések (pl. mdszer allapotat, optikat, elektronikat
teszteld eljarasok) bevezetése, a kontrollmérések
szabalyozésa.

2. Kalibralas

Ismerni kell az adott POCT-modszer kalibraldsanak médjat,
rendelkezésre kell dlinia a megfeleld kalibratoroknak.

3. Készlilék-karbantartas

Ismerni kell a POCT-késziilék strapabirésagat,
karbantartasi igényét, a karbantartas menetét.
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Faktor

Kovetelmény, magyarazat

A POCT-vizsgalat kornyezeti feltételei

1. Hémérséklet, paratartalom, fényviszonyok

Ismerni kell a késziilék mikodtetésének optimalis és
elfogadhatd hémérsékletre, paratartalomra stb. vonatkozé
korilményeit.

2. Reagensek taroldsa

Ismerni kell a reagensek taroldsara vonatkozo
kovetelményeket, a reagens fedélzeti stabilitasat,

a reagensek kiszerelését, szallitdsanak korilményeit,
lejérati idejét.

3. A mérés soran keletkezo hulladékok kezelése

Ismerni kell a veszélyes hulladékok és egyéb méréskor
keletkez6 hulladék kezelésének szabdlyait.

4. Aramforras, késziilék csatlakoztatasa dramforrasra

Meg kell gyézddni arrdl, hogy a készilék milyen tipusu
energiaforrasrol mikodtethetd, rendelkezésre éll-e

az a felhasznalds helyén. Szlikséges-e csereakkumulator/
elem stb. folyamatos biztositdsa, sziikséges-e
szlinetmentes dramforras biztositasa.

Informatikai kvetelmények

1. Beteg-, illetve mintaazonositas

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithatd meg,
szabalyozni kell.

2. Felhasznalbéazonositas

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithatd meg,
szabalyozni kell.

3. Eredmények (és kontrollmérések eredményeinek)
tarolasa a készilékben

Ismerni kell, hogy milyen médon valésithatd meg,
szabalyozni kell.

4. Eredmények hosszu tavu taroldsanak moédja

Figyelembe véve a kérhazi és laboratériumi informatikai
rendszereket, gondoskodni kell az eredmények hosszu
tavu tarolasardl.

5. Leletkozlési protokoll

A POCT-vizsgalatot végzé szervezeti egységnek ajanlott
leletkozlési protokollal rendelkeznie.

6. A POCT-mérések eredményeinek integracioja

Figyelembe véve a kérhazi és laboratériumi informatikai
rendszereket, gondoskodni kell az eredmények orvosi
dokumentacidba térténd illesztésérol.

A POCT-vizsgalatok szabalyozasa, személyi és gazdasagi feltételek

1. POCT-képzés

A POCT-vizsgalatot végzék folyamatos képzésérol és
a kompetencia ellen6rzésérdl szabalyozott médon
gondoskodni kell.

2. POCT-igazgat6 és POCT-koordinator

Minden betegellaté hely POCT-igazgato és koordinator
ellenérzése alatt végezze a POCT-vizsgélatot.
A POCT igazgatd és koordinator lehet ugyanaz a személy.

3. POCT Munkabizottsag

EgyértelmUsiteni kell az adott POCT-vizsgaélat
bevezetéséért, mikodtetéséért és ellendrzéséért felelds
szakmai grémiumot.

4. POCT-program

Ajanlott kialakitani olyan intézményi (kérhazi), vagy egyéb
kézponti POCT-programot, melyhez az intézményi, illetve
haziorvosi betegellaté helyek csatlakozni tudnak.

5. POCT minéségiranyitasi dokumentum

A POCT-vizsgalatot végzé szervezeti egység készitsen
helyi POCT minéségiranyitasi dokumentumot.

6. A POCT m(ikodtetésével, folyamatos
fenntartasaval kapcsolatos koltségek

Ismerni kell az adott POCT-vizsgalat koltségét, a miszer
mukodtetésének, a reagensek és egyéb fogydanyagok
folyamatos biztositasanak anyagi feltételeit. Meg kell
hatérozni a koltségvisel6t.
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1.4. Algoritmusok

2. abra: Dontési algoritmus POCT bevezetésérdl és implementalas folyamatardl [19] alapjan.

betegellatast?

!

‘ Milyen teszteket akar igy elvégezni,

‘ Hogyan javitana az aj POCT a ‘

hol és miért?

!

Jelenleg a laboratorium megfeleloen
tudja-e ezt a szolgaltatast végezni?

Nincs valos klinikai
sziikség
POCT-ra

Pénziigyi elemzések és koltségvetési keret
iroza;

Forréas megjeldlés: Kinek a keretét terhelik az

alébbiak: eszkzbeszerzés, fogydanyagok, belss

kiils6 minGségligyi értékelés, IT csatlakozasok

T IGEN
Lehetséges a laboratorium
szolgaltatasat valtoztatni a klinikai
kivanalom szerint?

Relevans adatok gyiijtése az eszkozrol,

kapcsolatban

kiépitése, karbantartasok
| Nem
‘ Fontos klinikai igény keriilt-¢
fogalmazasra? . - -
MegToee ard LABORATORIUMMAL VALO EGYEZTETES
l IGEN «Jogszabalyi feltételeknek eleget tesz-¢?
‘ POCT alkalmazas evaluildsa <IT kapesolodas megoldhatosaga

*POCT igénylési dokumentacio teljessége
*POCT Iranyitasi Csoport jovahagyasanak bekérése
« Feladat POCT Miikddtetési Csoporthoz allokalasa

¢ k

\_ﬁ

‘ Késziilék kival a } }

‘ POCT implementéacios gazdasagi ‘
I

Kesziilékatvételi vizsgalatok
Installacio, validalas
Miikédtetési mindsités
Teljesitmény mindsitése

Késziilék leszallitas

Felhasznaloi oktatas, karbantartas,
e .

POCT hasznélata a rutinban

QC, mindségbiztosi

el6irasok, tanusitvany biztositasa

[ v

Folyamatos feliilvizsgalat

Fogoanyagok biztositasa és tarolasa ‘ ‘ Karbantartasi és szerviz eljarasok ’*

Biztonsagi eljarasok a helyszinen:
rekordok megérzésére, eredmények
kinyerésére ¢s interpretalasra

Standardizalt folyamatleirasok
készitése és azok alkalmazasa

5. abra: Hibas minéségi kontrolleredmény esetén elvégzendd feladatok algoritmusa [3] alapjan.

- Betegek mintainak
HIBAS QC mérése
EREDMENY megkezdédhet
IGEN

— A kit lejérati QC NEM Késziilék
Uj kit hasznélata datumanak eredmény karbantartasa
ellenérzése megfelel6?

Lejarati idon beliil van

QC tjra mérése

a QC eredmény
még mindig hibas

Betegek mintainak
mérése
megkezdddhet

QC
eredmény
megfeleld?

Ujra kalibralas

Betegek mintainak
mérése nem indithato,
szervizelést kell
kezdeményezni
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1.5. Egyéb dokumentumok

1. abra: A POCT szervezeti felépitése. [sajat szerkesztés]

POCT-Igazgato

POCT Iranyitasi Testiilet

Tagjai: a menedzsment képviseldi — orvosigazgato, gazdasagi vezetd, apolasi igazgatod
Orvosi szakmak képviseldi, IT szakcsoport képvisel6i

POCT-koordinator

POCT-koordinator |

POCT Miikodtetési (operativ)
csoport
vezetd: szervezeti egység POCT
felelése,
tagjai: POCT-operatorok

POCT Mikodtetési (operativ)
csoport
vezetd: szervezeti egység POCT
felel6se,
tagjai: POCT-operatorok

POCT Miikodtetési (operativ)
csoport
vezetd: szervezeti egység
POCT felel6se,
tagjai: POCT-operatorok

3. abra: Uj POCT-vizsgalat bevezetésének igényl6lapja [19] alapjan.

Milyen vizsgélato(ka)t szeretne POCT modszerrel végezni?

Laboratoriumuk vizsgalati palettajaban szerepel(nek)-e ez(ek) a teszt(ek)?
Ismertesse, hogy miért lenne elonyosebb a klinikum szaméra a POCT hasznélat a
vizsgalat laboratoriumban torténé elvégzéséhez képest?

Miért alkalmatlan a laboratérium az Onok kérésének végrehajtasara?

Milyen, a laboratorium altal nem biztosithato elényokkel jarna a POCT hasznalata
a felhasznalok/asszisztensek és a beteg szamara?

Varhatoan mekkora mintaszammal lehet szamolni havonta?

HELYISEG

Hova szeretné elhelyezni a POCT késziiléket?

Mekkora a rendelkezésre allo hely?

Milyen tavolsagra van a legkozelebbi mosogatd/csap?

Biztositott-¢ a raktari aruk tarolasa?

Légkondicionalt a helyiség? Igen/Nem

Konnyen megkézelitheté-e a miiszer a szerviztechnikus szamara? Igen/Nem
FELSZERELES

Kivalasztotta a megfelel6 késziiléket/eszkozt?

Ha igen, kérem adja meg a modell szamat és a beszallitot:

Egyetért-e a laboratérium az On valasztéséval?

Mekkora az eszkoz élettartama?

Van-e olyan adat, amely a tervezett POCT ¢és a laboratoriumi metodika
6sszehasonlitasat szemlélteti? Igen/Nem

Rendelkeznek-¢ kidolgozott kockazatbecsléssel/értékbecsléssel? Ha igen, kérem
csatolja. Igen/Nem

AZ ESZKOZZEL/FELSZERELESSEL KAPCSOLATOS
KOLTSEGEK/KOCKAZATOK

Az AFA-t is beleértve, mennyi a beruhazési koltség?

Mennyi a felhasznalhaté éves koltség?

Garanciat kovetden mennyi a karbantartasi/szervizelési koltség?

Az interface koltség magaba foglalja-e az eszk6z laboratériumi szamitogéphez
illesztését? Igen/Nem

Ha nem, mennyibe keriilne a csatlakoztatas?

Tartalmazza-e a koltségvetés az eszkoz kozponti laboratoriumbol torténd
monitorozasat és ellenérzését biztosito szoftver és hardware koltségét? Igen/Nem
Van-e¢ a koltségek fedezésére elkiilonitett dsszeg? Igen/Nem

Kell-e EU tenderhez csatlakozniuk? Igen/Nem

Ez a CE megfeleldségi jelolés? Igen/Nem

Sugarzas mentesithet6/Fertétlenithetd-e az eszkoz? Igen/Nem

Mik az infekciokontroll kérdések/vitapontok?

Mik az egészségiigyi ¢s biztonsagi kérdések/vitapontok?

KARBANTARTAS

A karbantartasi megallapodas szerint milyen valaszadasi id6t garantalnak?
Hetente 7 nap 24 oraban? Igen/Nem

Milyen mas osztalyok vannak bevonva? pl. Patologia, "Biomedical” Mérnokség
Vonatkozik-e a nevezett timogato osztaly segitsége a munkaiddn kiviili idészakra
is? Igen/Nem

Kompatibilis-e a tervezett felszerelés mashol a korhazban talalhato hasonlo
eredményeket mutato késziilékkel? Igen/Nem

Tartozik-e sziinetmentes tapegység az eszkdzhoz? Igen/Nem

SZEMELYI FELELOSSEG

Ki a késziilék napi feliigyeletével megbizott személy?

Ki fogja futtatni a teszteket?

Megoldott-e az eszkozért és a vizsgalatokért felelos személy hianyzasanak potlasa?
Igen/Nem

Jelszo védett-e az eszkoz? Igen/Nem

Ki felelds a jelszavak kiosztasaért és karbantartasaért?

Ki felels a felhasznalok (belsé) minGségi/mindségiigyi ellendrzéséért?

Ki felel6s a kiilsé korkontroll vizsgalatokért?

Ki felelés a POCT vizsgalati eredményekre épit6 klinikai beavatkozasokért?
KAPCSOLODAS ES BETEG REKORD

Monitorozhato-e egy meghatéarozott szoftverrel az eszkoz a kozponti laborbol?
Igen/Nem

Csatlakoztathato-e a késziilék a laboratoriumi szamitogéppel? Igen/Nem
Hogyan torténik a betegek adatok/rekordok mentése?

Sziiksége van-e informatikus segitségére? Igen/Nem

Egyetért-e az informatikai csoport az On kéréseivel? Igen/Nem

Egyetért-¢/Elfogadja-e a korhaz POCT iranyelvét? Igen/Nem
Alairasok

POCT koordinator datum
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4. dbra: POCT-mddszerleiras sablonja [2] alapjan médositva.

A POCT-vizsgalatot végzé munkahely:

A POCT-vizsgalat neve, a modszerleiras azonositd szama:

készitette

datum

Feliilirt modszerleiras
azonositd szama

Ellen6rzés datuma

Modositas datuma

alairas

Modszerleiras:
- A modszer elve.
- Mintavétel, mintakezelés.

- APOCT késziilékre vonatkozo informaciok és utasitasok.
- Kalibracio és mindségi kontroll: a kalibrator elkészitése, a kalibracio menete, a mindségi kontroll mérés menete.

- A beteg mintak mérésének menete.

- Eredménykozlés tartalmi, formai utasitasai.

- Kiritikus eredmények.

- Referencia tartomany, koros eredmények esetén kdvetendé teendok.

- A modszer korlatai.
- Referenciak.
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Az Egészségiigyi Minisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a szemészeti korképek sportorvosi vonatkozasairol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002361
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Sportegészségiigy Tagozat

Dr. Sods Agnes sportorvostan szakorvosa, radiolégus szakorvos, elndk, tarsszerzé
Szemészet Tagozat

Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt szemészet, gyermekszemészet szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Téglasy Gyorgy sportorvostan, belgydgydaszat szakorvosa, tarsszerzd

Dr. Kiss Marianna sportorvostan, ortopédia-traumatoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Schiszler Lajos Gabor sportorvostan, belgyégydaszat, gasztroenteroldgia szakorvosa, térsszerzé
Dr. Bocskei Attila sportorvostan, szemészet szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Keszthelyi llona sportorvostan, szemészet szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Barcsay-Veres Amarilla szemészet, gyerekszemészet szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Tapaszt6 Bedta szemészet szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos haziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Gyermek-alapellatas (hazi gyermekorvostan, ifjisagi és iskolaorvoslas) Tagozat
Dr. Kovacs Tamas csecsemé- és gyermekgydgyaszat, csecsemé- és gyermekkardioldgia, neonatoldgia szakorvosa,
elnok, véleményezé
3. Védono (teriileti, iskolai, korhazi, csaladvédelmi) Tagozat
Lérinczi Orsolya Eva védéné, elndk, véleményezd

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertultek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevondsra.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kertltek bevonasra.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudoményos vizsgalatok altal igazoltan javitjdk az elladtds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
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tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsdgainak egyliittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges
moédon fogalmazza meg az ajanldsokat. Bar az egészségligyi szakmai iranyelvek ajanldsai a legjobb gyakorlatot
képviselik, amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem
pétolhatjadk minden esetben az egészségiigyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentéltan el

lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Szemészeti kdrképek esetén a sportorvosi alkalmassag.-

Ellatasi folyamat szakasza(i): Sportold vizsgdlata és a vizsgélati eredmények értékelése.
Erintett ellatottak kore: Amator és hivatasos igazolt versenysportoldk (gyermek, felnétt).
Erintett ellatok kore:

Szakteriilet: 2602 sportszakorvosi ellatas

0700 szemészet
6301 haziorvosi ellatas
6302 hazi gyermekorvosi ellatas
6303 felnétt és gyermek (vegyes) haziorvosi ellatas
6306 iskola- és ifjisagorvoslas
7901 terlileti védénai ellatas
7902 iskolai védéndi ellatas
Ellatasi forma: A1 alapellatas, alapellatas
J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-szakellatas
D1 diagnosztika, diagnosztika
Progresszivitasi szint: I
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Egyéni elbiralas: A versenyzésre, sportolasra valé alkalmassdg elbirdlasanak olyan egyedi mddja, ahol adott
sportagban a sportdg jellegétdl és a sportold aktudlis egészségi allapotatdl, életkoratdl és egyéb korilményeitdl
figgben torténik a dontéshozatal.

Hivatasos sportolé: Az a versenyzd, aki a sportszovetség altal kidllitott sportoldi igazolvanyban hivatasos sportol6i
statuszban keriil megjel6lésre. Minden mas versenyz6 amatér sportolonak mindsuil.

Kontaktsport: Olyan sport, ahol test a testtel vagy test és egy rogzitett vagy mozgé targgyal vald ltkdzése nagy
eséllyel kovetkezik be. Kontaktsport esetén az Utkdzésbdl fakadd sériilés kockadzata lényegesen nagyobb, mint
a non-kontakt sportadgak esetén.

Sportorvosi alkalmassag elbiralasa: A sportorvosi alkalmassdgi vizsgalatok alapveté célja a sportold
egészségének védelme, azon betegségek, sériilések, illetve az ezekre hajlamositd kockazati tényezdk kiszirése,
amelyek megléte esetén a versenyszer( sport egészségkarositd hatdsu lehet.

Sportorvosi Regiszter: A sportoldi adatlapok és a versenysporthoz sziikséges rendszeres sportorvosi vizsgalatok
rogzitésére szolgald elektronikus adatbazis. 2013 6ta az Orszagos Sportorvosi Haldézaton belll minden sportorvos
szamdra online elérhetd. A versenyengedély érvényességének feltétele az elektronikus adatrogzités.

Tompalatésag (amblyopia): Klinikai fogalom, miszerint az egyik vagy mindkét szem I[atdélessége csokkent
a latasfejlédés kritikus id6szakdban a kétszemes egyiittlatas zavara miatt. Nem tulajdonithaté semmilyen szemészeti
vagy latérendszeri rendellenességnek vagy fénytorési hibanak.

Uveitis: A szemben a choroidea és/vagy a corpus ciliare és/vagy az iris gyulladasa. Fertézéses és nem fertézéses
formai akut és kronikus lefolyassal rendelkezhetnek. Sulyossdga az enyhe szemfajdalomtdl a latasvesztésig
terjedhet. A szov6dmények megelézése céljabdl tartdés gondozast igénylé allapot.

Rovidlatas: Olyan fénytorési hiba, melynél a kozeli targyakat élesen, a tavoli tdrgyakat homalyosan latja a paciens.
Oka lehet a szemgolyd tengelyének megnyuldsa és/vagy a szaruhdrtya fokozott gorbilete. Kisfoku révidlatosag
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esetén a korrekcidhoz sziikséges dioptria nem haladja meg a 6,0 dioptridt, illetve a szemtengelyhossz nem éri el
a 26 mm-t. Nagyfoku rovidlatésag esetén 6,0 dioptria korrekcid sziikséges a tavoli éleslatdshoz, a szemtengelyhossz
dltaldban megnyult, és egyéb koéros szemészeti eltérések (fokozott zoldhalyog-kockazat, ideghartydn széli
degeneraciok, szakadasok, ideghartya-levalas, vérzés) veszélyeztetik a latéélesség megtartasat.

Funkcionalisan egyszemii: Az a személy, akinél a rosszabbul 14t oldalon a legjobb korrigélt lat6élesség a decimalis
beosztas szerint kisebb mint 0,3.
Rovidlatas progresszidjat lassito kezelések: Tercier prevencio, a mar kialakult rovidlatas romlasanak lassitasa
optikai és farmakoldgiai modszerekkel. Pl. nappali szemiiveg vagy kontaktlencse viselése defokusz zonakkal vagy
anélkil, éjszakai kontaktlencse (orthokeratoldgia), atropin szemcsepp vagy ezek kombinécioi.
Latasjavitéo miitét: Olyan szemészeti beavatkozas, mely nem a szemgoly6 egészségének anatdmiai helyreallitasat,
hanem a korrekcié nélkiili jé latéélesség elérését célozza. Pl. milencse-beliltetés lencsehomaly megléte nélkiil.
Latasjavito kezelés: Olyan szemészeti beavatkozas, melynek segitségével nappal, szemiiveg vagy kontaktlencse
viselése nélkil is teljes a latdélesség. Reverzibilis formaja az éjszakai kontaktlencse viselése (ortho-keratoldgia),
melynek soran a terdpids lencse a szaruhartya felszinének domborulatat véltoztatja meg. Irreverzibilis formaja
a kulonboz6 lézeres beavatkozdsok, melyek véglegesen médositjék a szaruhértya toréerejét.
Mikrobialis keratitis: A szaruhartya fert6zéses eredet(i gyulladasa, melyet virusok, baktériumok vagy gombdk
idéznek eld. Sulyos esetben irreverzibilis latdsromlast is okozhat
Védoszemiiveg: Célja a potencialisan karos kiilsé er6 eloszlatdsa nagyobb feliileten. Anyaga: polikarbonat
muanyag, 3 mm vastag, kdnnyU anyag nagy ellendllé képességgel rendelkezik. Alkalmas a szem védelmére, tovabba
UV-sz(ir6s és szinezett valtozatokban elérhetd.
Szabadidds sportold: Az a személy, aki sporttevékenységet a szabadidd eltdltéseként, nem versenysportban és
nem versenyzdként végzi, kdtetlenll vagy szervezett formaban.
Versenyengedély: Olyan engedély, amellyel a versenyzének a sportszovetség éltal a nemzeti sportinformacios
rendszerben nyilvantartott versenyrendszerben, bajnoksdgban valé részvétel feltételeként rendelkeznie sziikséges,
a sportoloi igazolvéany mellett.
Versenyz6: Az a természetes személy, aki a sportszovetség altal kiirt, szervezett vagy engedélyezett versenyeken
vagy versenyrendszerben részt vesz. A versenyzé amatdr vagy hivatasos sportold.
2. Roviditések
BNO: Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozdsa
CLEAR: Cornea Lenticule Extraction for Advanced Refractive-Correction / Nem lebenyes, minimalisan invaziv
|ézeres latasjavito refraktiv eljaras
EESZT: Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér
ESC: European Society of Cardiology / Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag
EKG: elektrokardiogram
LASIK: Laser In Situ Keratomileusis / |ézerrel végzett szaruhartyametszés a felszin alatt
OCT: optikai koherencia tomografia
OSEI: Orszagos Sportegészségligyi Intézet / Hungarian National Institute of Sportsmedicine
OSH: Orszagos Sportegészségligyi Halézat / Hungarian National Sports Medical Service
PRK: photorefractiv keratectomia
SMILE: Small Incision Lenticule Extraction / Nem lebenyes, minimalisan invaziv 1ézeres latasjavito refraktiv eljaras
3. Bizonyitékok szintje

Az ajanlasok rangsoroldsdnak, a bizonyitékok szintjének meghatdrozdsdhoz az ESC altal haszndlt rendszert
alkalmaztuk. [3]

Tobb randomizalt, kontrollalt vizsgalaton vagy tanulmanyok metaanalizisén

A bizonyiték (A) szint:
alapul.

Egy randomizalt, kontrollalt vizsgalaton, vagy tdbb nem randomizélt egybeesé

B bizonyiték (B) szint: o ,
konkluziéju tanulmanyon alapul.

Csak olyan szakmai konszenzus tdmasztja ald, amely szakért6k egybehangzé

C bizonyiték (C) szint:
y © véleményén, esetbemutatasokon vagy kisebb vizsgalatok eredményein alapul.
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4.

Ajanlasok rangsorolasa

Ajanlasok osztaly

Az ajanlast erésen megbizhatd bizonyitékok és/vagy egyetértés alapjan a kezelés vagy procedura :
elényds, hasznos. Alkalmazasa javasolt, indikalt.

Nem egyértelmi bizonyitékok, vagy konszenzus hidnya a terapia, procedura elényérél, hasznossagarol. 1

A bizonyitékok/vélemények alapjan az eljaras inkdbb hasznos, elényos, alkalmazdsa megfontolandé. lla

A bizonyitékok/vélemények alapjan az eljaras haszna, el6nye kevésbé egyértelmd alkalmazasa b
felmerdlhet.

Az adott eljards nem hasznos, elényds, artalmas lehet, alkalmazasa nem ajanlott. ]l

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa [1], [2]

Bizonyos sportokndl a sportdg jellegébdl adddik, hogy a testet, a fejet és a szemeket direkt ttés éri (kiizdésportok).
Bizonyos, ugynevezett kontakt labdajatékok (kézilabda, labdarigas stb.) sordn rendszeres az (itkozés és ezek
a sportag szerves részét képezik. Vannak olyan kontaktsportok, ahol maga a sporttevékenység jarhat utéssel,
Utkozéssel, itédéssel, esetleg a magas energidju behatdsok kockazata emelkedett (mdugras, alpesi si, kerékpar stb.).
llyen esetekben a sportolas szemészeti sériilést okozhat.

Non-kontakt sportok (pl. Uszds) és non-kontakt labdajatékok esetében (tenisz, roplabda, asztalitenisz) fontos
kordlmény, hogy a sportolokat szandékos (ités, litkdzés nem éri, igy a sulyos Utédéses balesetek kockdzata nem
vagy csak kevésbé emelkedett.

,Egyéni elbirdlas’, amikor a sportolé és a versenysport egyéni szempontjait (életkor, egészségiigyi kortorténet,
sportag, egyéb korilmények) értékeljiik a versenysportra valé alkalmassaghoz.

Az eltiltas miatti fellebbezéseknél az egyik leggyakoribb problémat az jelenti, hogy a sportold vagy szlléje az orvosi
javaslat ellenére sajat felel6sségre szeretné folytatni a versenysportot, azonban ez nem lehetséges, mivel a Sportért
Felel8s Allamtitkarsag &ltal ajanlott gyakorlatnak megfelel8en a felelésség minden esetben a sportorvosi engedélyt
kiadd orvosé kell legyen. Jogi szempontbdl ez egyértelmd, de a rendszeres versenysporttdl val6 végleges eltiltasnak
vannak negativ hatdsai mind pszichés, mind fizikalis szinten. Amennyiben egészségligyi okbdl sziikséges eltiltani
egy versenysportoldt, azt mindenképpen gondos iranyelvek szerint kell megtenni.

A sportorvosi feladatkor része a szaktanacsadas keretében nyujtott sportoloi edukacié [6].

A sportbaleset koévetkeztében kialakult szemsériilés becslések szerint gyakori, de ritka a kovetkezményes
ldtdsromlds hazankban. Egyes orszdgokban a szemsériilések 2%-a sportolds kdzben alakul ki, altaldban fiatal
férfiaknal és labdarigas, kosérlabdazas vagy iskolai testnevelés kézben [10]. Az Egyesiilt Allamokban az Amerikai
Szemorvostérsasag adati szerint évi 30 000 sport okozta szemsériilést kezelnek [12], és nagy részlik enyhe: a szemet
érintd sportsériilések 32%-a szaruhdrtya-horzsolodas, 28%-ban szemhéjsériilés, majd kevesebb mint 1%-ban
penetralé szemsériilés, 4-5%-ban pedig 6déma az éleslatds helyén vagy tdgan maradt pupilla (traumds mydriasis)
volt [8].

Az elmult évtizedben el6forduld sport okozta szemészeti sériilések egy része megel6zhetd. A sulyos szemsérilések
kovetkezményeként |étrejott latasromlds és életmindség-csokkenés jelentésége figyelemremélté. Szilkséges egy
olyan iranyelv, mely Utmutatoként segiti a sportorvosokat és a szemészeket annak eldontésében, kiknél, milyen
kortlmények fenndllasakor mertl fel a sportolas korlatozasa a késébbi szemsériilés és/vagy életminéség-romlas
megelézése érdekében.

Mindezeken tul a részletes eljarasrend kialakitdsanak célja, hogy az ,egyéni elbirdldsnak” sordn az egyedi
szempontokat is figyelembe véve tudjon mérlegelni a szakma.

A versenysporthoz sziikséges rendszeres (évente-félévente) sportorvosi vizsgalatokat 2013 &ta az elektronikus
Sportorvosi Regiszterben rogzitik, ahol a sportoléi adatlap az Orszagos Sportorvosi Halézaton belll minden
sportorvos szdmara elérheté. Ezzel a sportoldk utdnkdvetése és egyben a sportorvosi tevékenység hatékonysaga is
néd.

A nyilt kommunikéacié és valddi utankovetés kovetkeztében jobb képet kaphatunk a szemészeti korképekkel
kapcsolatos valds sportegészségligyi kockazatokrol.
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Szemsériilések és latasromlas epidemioldgiaja [10-15]

Zhang J tanulmanya [13] szerint Kindban a sportolok 10,7%-a szenved szemészeti jelleg(i sportsériilést. Minél
hosszabb az edzésidé, minél fiatalabb a sportold, annal gyakoribbak ezek a sériilések, illetve a férfinemhez valé
tartozas noveli a sportsériilések eléfordulasat. Az Egyesiilt Allamokban évi 30 000 szemészeti baleset tdrténik
sportolas kdzben, ez annyit tesz, hogy 13 percenként valaki orvosi segitséget kér szemet érinté sportbaleset
miatt [12]. Szintén az Egyesiilt Allamokban az 1990 és 2012 kdzétti években 100 000 gyermekre vetitve atlagosan
26,9 sériilést kezeltek slirg6sségi osztalyon sporttal és szabadid6vel kapcsolatos szemsériilések miatt [14]. A 10-14
és a 15-17 éves gyermekeknél volt a legmagasabb a szemsériilések ardnya, az esetek 75%-aban fiuk sériltek.
A leggyakoribb esetben szaruhdartya-horzsolodas (27,1%), kdtéhértya-gyulladés (10,0%) és a szembe kerilt idegen
test (8,5%) okozta a panaszokat. A szemsértltek 4,7%-a szorult kérhazi kezelésre. A leggyakoribb szemsériiléssel
jaro sport- és szabadid6és tevékenység a kosarlabdazas (15,9%), a baseball és softball (15,2%), valamint a nem
puskaporos fegyverek (10,6%) voltak. JZ Lock és munkatarsai szerint a csontos szemiireg toréseinek 13,5%-a
sportolas kézben tortént, vagyis az orbita térés a 4. leggyakoribb oka a sportolas. Leginkabb labdarugas, futas és
kerékpdrozas kozben torténtek az orbita torések, gyakrabban férfiak és fiatalok korében. [15] Minden sport okozta
szemsériléssel foglalkozo tanulmany hangsulyozza, hogy az esetek nagy részében megfelelé szem- és fejvédelem
mellett megelézhetbek lettek volna a szemsérilések. [7], [12]

. Felhasznaléi célcsoport

Sportorvosi alkalmassagot elbirdlé orvosok:
- sportorvosok,
— sajat praxisukba tartozé amatdr sportoldkat ellatd, OSEI-nél regisztralt haziorvosok és hazi gyermekorvosok.-

Specidlis szakteriletek:

- szemész szakorvosok,

- csecsemd- és gyermekgyogyasz szakorvosok,
- iskola-ifjusagi orvosok,

- védénok,

- optometristak.

Nem egészségligyi célcsoportok:
- amatdr és hivatasos versenysportolok,
- sportvezetdk, sportszakemberek, sziil6k.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Hazénkban az ellatas a hatalyos Sportorvosi Szakmai Utmutatéban [1] megfogalmazott elvek szerint térténik. Ennek
tartalmi 6sszeallitdsa az egyes tarsszakmakkal kdzosen kialakitott egészséguigyi szakmai irdnyelveket veszi alapul.
Eurépédban és vildgszerte a versenysportolas jogi és szakmai szabalyozasa jelentdsen eltérhet a hazaitél. A legtobb
orszagban nincs orszagos lefedettséggel megszervezett és kotelezd jellegli sportorvosi szlrévizsgélat. Tulnyomo
tobbségben sajat felel6sségre zajlik a szabadidds és a versenysport is, igy a sportegészségligyi és sériilésmegel6z6
iranyelveket is a megosztott felel6sségvallalas figyelembevételével alakitjak ki.

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi irdnyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.

Tudomanyos szervezet/szerzo(k): AAO (American Academy of Ophthalmology) David Turbert, Beatrice
Shelton; Reviewed By Ninel Z Gregori, MD

Cim: Sports Eye Safety [11]

Megjelenés adatai: Published Jan. 21, 2024

Elérhetoség: https://www.aao.org/eye-health/tips-prevention/injuries-sports
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Tudomanyos szervezet/szerz6(k): Association of British Dispensing Opticians

Cim: Protective eyewear - A reference guide for ABDO members

Megjelenés adatai: 2014 (New revised edition)

Elérhetdség: https://www.abdo.org.uk/wp-content/uploads/2012/06/Protective-
eyewear-2014.pdf [16]

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Ajanlas1

Védondk, hazi gyermekorvosok, iskolaorvosok és egyéb latassziirés prevencios munkaja: szabadidés vagy
versenyszerlien sportolé gyermeknél taldlt szemészeti eltérés esetén sziikség szerint iranyitsak tovabbi
vizsgalatra, szlirésre, tovabba az alapszintii tanacsadast végezzék el, kiilonos tekintettel a sportolas soran
elé6fordulé szemsériilések megel6zhetdségére. (Ajanlas rangsorolas: I., Evidenciaszint: C [1], [2], [6]

Ajanlas2

A sportorvosi alkalmassagi vizsgalatra érkezo sportolo egészségiigyi anamnézisét sziikséges felvenni,
melyhez sziikséges, hogy a sportolo kitdltse és alairja az ugynevezett ,Sportolok sportorvosi vizsgalati
kérdoive”-t (kiskoru esetén torvényes képviseld) (lasd. XI. Melléklet fejezet 1.2. Tevékenységsorozat
elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérdodivek, adatlapok). Sziikséges széban is kikérdezni az anamnézist és
ellendrizni az elektronikus Sportorvosi Regiszter adtabazisat, valamint hozzaférés esetén az EESZT-ben
az elérheté dokumentaciét. A kiséréo betegségeket BNO koéd szerint is sziikséges rogziteni. (Ajanlas
rangsorolas: I., Evidenciaszint: B) [1]

Ajanlas3

A sportolét a sportorvosnak sziikséges megvizsgalnia. A sportorvosi vizsgalat kotelez6 elemei a fizikalis
vizsgalat, EKG, vizeletvizsgalat, sportagkezdéskor visus vizsgalata és bizonyos kiegészité vizsgalatok
a sportagtol és a sportolé életkoratol fliiggéen. Az eredményeket a Sportorvosi Regiszterben sziikséges
rogziteni. (Ajanlas rangsorolas: I., Evidenciaszint: B) [1], [2], [4]

Amennyiben a latasvizsgélaton eltérést tapasztal vagy a sportag miatt indokolt, gy a sportorvos tovabbi szemész
szakorvosi vizsgélatra irdnyitja a sportolot.

Ajanlas4

Amennyiben fény deriil arra, hogy nem teljes a lat6élesség korrekcié nélkiil, akkor a megfelel6 korrekciét
meg kell hatarozni és abban értékelni az elérhet6 legjobb latéélességet szemész szakorvos bevonasaval.
(Ajanlas rangsorolas: I., Evidenciaszint: C) [1]

Ajanlas5

Amennyiben a fénytorési hiba meghaladja a 6,0 dioptriat (szférikus ekvivalensben), akkor ismételt szemész
szakorvosi vizsgalat végzése indokolt. Ennek a szemész szakorvosi vizsgalatnak kotelezo része a tag pupillas
szemfenékvizsgalat és a szemtengelyhossz-meghatarozas, melyek segitik az alkalmassag mérlegelését.
(Ajanlas rangsorolas: lla, Evidenciaszint: B) [1], [4], [9]

Ajanlasé

Amennyiben korabban tortént latasjavitdo miitét (lézeres beavatkozas, refraktiv célu lencsecsere stb.)
vagy zajlik latasjavito kezelés (éjszakai kontaktlencse, nappali kontaktlencse, progressziégatlé optikai
segédeszkoz stb.), akkor szemész orvosi vizsgalatot kell végezni az alkalmassag mérlegelése, beleértve
a tag pupillas szemfenékvizsgalatot és a szemtengelyhossz-meghatarozast. (Ajanlas rangsorolas: 1.,
Evidenciaszint: C) [1], [4], [9]
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Ajanlas7

Amennyiben védészemiiveg javasolt, az csak a szemet ért kdzvetlen iit6déstél ov, viszont a fej razkodasatol,
egyéb mechanikai sériilés szemgolydra kifejtett karés hatasait nem iktatja ki. (Ajanlas rangsorolas: Il.b,
Evidenciaszint: C) [7], [11], [12], [15], [16]

Ajanlas8

Magas szemészeti kockazati sportolonak mindsiil az a személy, aki funkcionalisan egyszemii (lasd
Ajanlas27), korabban szemgolyé megnyitasaval vagy a szaruhartya lebenyképzésével jaré szemmiitéten
esett at, szemtengelyhossza meghaladja a 28,0 mm-t, a szem anatomiai részein elérehaladott, vagy
latasromlas kockazataval jaré gyulladasos vagy degenerativ elvaltozasok vannak. Ebben az esetben
kontaktsport esetén sziikséges felajanlani a sportagvaltast, valamint annak lehet6ségeit és elényeit
is részletesen sziikséges bemutatni. Ugyanakkor mérlegelni sziikséges a sportolé és sziil6 hosszu
tavua szandékait és a valos kockazatot (sportag, életkor, klinikai statusz stb.). (Ajanlas rangsorolas: lla,
Evidenciaszint: C) [1], [4], [13], [14]

Ehhez segitséglil szolgal a kontakt és non-kontakt sportok 6sszefoglalé tablazata (1. tdblazat).

1. tablazat: Sportdgak osztalyozasa kontakt jelleglk szerint [1]

Kontakt Non-kontakt

Akadalysport (OCR)

Asztalitenisz

Auté-motorsport

Atlétika

Baranta Baseball, softball
Birkézas, szambd, grappling Buvar
Floorball Curling

Gorkorcsolya, gérdeszka

Elet- és vizimentés

Gyeplabda Er6emelés, szkander
Jégkorong Evezés

Jiu-jitsu Fallabda

Judo Hegy- és sportmaszas
Karate fjaszat

Kempo Kajak-kenu

Kendo (laido, Jodo) Korfball

Kerékpar Labtenisz, labtoll-labda

Kevert kiizdésportok (MMA)

Lovészet

Kézilabda

Ottusa (Uj, kénnyitett OCR)

Kick-box, thai-box

Repilé korong (frizbi)

Korcsolya

Ritmikus gimnasztika, aerobik

Kosarlabdazas

Roplabda

Kung Fu Sérkanyhajo
Kutyas sportok Sifutas, biatlon
Labdarugas/Futsal Sulyemelés
Lovassportok Tajékozodasi futas
MUugras Tancsportok
Nanbudo Teke, bowling
Okolvivas Tenisz

Ottusa (régi, lovaglas) Teqgball

Rogbi, amerikai futball

Testépités, fittness

Siugras, alpesi si, bob, szankd

Tollaslabda

Snowboard

Ugrokotelezés
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Kontakt Non-kontakt
Sumo Uszas, buvaruszas, szinkronuliszas
Szorf Vitorlazas
Taekwondo Vivas

Torna, gumiasztal, akrobatikus torna

Triatlon
Vizilabda

Vizisi, wakeboard, hullamlovas, kitesurf

Korldtozd tényezé esetén a sportdgvéltds minél fiatalabb életkorban javasolt, annak érdekében, hogy legyen
idé biztonsagosabb sportdgat kezdeni, abban kiteljesedni. Mindezek mellett a lelki tényezék is hangsulyosak,
a csalédottsag és akar a csaladi anyagi veszteségek is kisebbek, ha idében kiderill, hogy a professziondlis
sportkarrier nem valésithatdé meg az adott kontaktsportban. Javasolt az elsédleges prevencié alkalmazasa, azaz
a fokozottan veszélyes sportagtol valo ideiglenes vagy végleges eltiltas.

Ajanlas9

Non-kontakt sport esetén sportagkezdéskor sziikséges meggy6zédni a latasélességrol (visus vizsgalat)
és minden esetben kotelez6 a sportolodt, illetve gondvisel6jét felvilagositani a latasromlas kockazatarodl és
annak kévetkezményeirél. (Ajanlas rangsorolas: 1., Evidenciaszint: C) [1], [4], [8]

Ajanlas10

A tovabbi rendszeres sportorvosi vizsgalatok alkalmaval sziikséges ismételni a megfelel6 tajékoztatast
és részletes edukaciéot adni a sportolonak a kockazatokrél és teendékrdl. (Ajanlas rangsorolas: I.,
Evidenciaszint: B) [1], [2], [4], [8]

Ajanlas11

Amennyiben az egyik vagy mindkét szemen korrekcidoval sem érheté el 50%-nal nagyobb latéélesség,
akkor szemész szakorvos bevonasa sziikséges az alkalmassag eldontésére. (Ajanlas rangsorolas:
I., Evidenciaszint: C) [1], [4], [11]

Ajanlas12
Amennyiben az optometrista a sportol6 vizsgalatakor szemészeti eltérést tapasztal, szemész szakorvoshoz
kell iranyitsa a pacienst. (Ajanlas rangsorolas: ., Evidenciaszint: C) [2]

Ajanlas13
Uveitis szembetegség esetén a szemészeti vizsgalatok gyakorisagat a klinikai allapottdl fiiggetleniil nem
évenként, hanem 3 havonta sziikséges elvégezni. (Ajanlas rangsorolas: Il.a, Evidenciaszint: C) [1], [4]

Ajanlas14

Strabizmus esetén, ha mindkét szemen a latas 1,0/1,0, a sportolé6 minden sportagban versenyezhet.
Bénulasos eredetii strabizmus esetén egyéni elbiralas sziikséges neurolégiai szakvélemény alapjan. (Ajanlas
rangsorolas: ll.b, Evidenciaszint: C) [1], [2], [4], [11]

Ajanlas15

Amennyiben a kérel6zményben a szemgolyot érinté szemészeti miitét vagy sulyos szemsériilés szerepel,
akkor az alkalmassag elbiralasahoz szemész szakorvosi vizsgalat sziikséges. (Ajanlas rangsorolas:
I., Evidenciaszint: C) [1], [2], [4], [11]

Ajanlas16

Refraktiv szemészeti miitétek utan, amennyiben az cornea-lebeny képzésével tortént (pl. lIézerrel végzett
szaruhartyametszés a felszin alatt [LASIK], Femto-LASIK), kontakt sportag kizarélag védészemiiveggel
engedélyezhetd. (Ajanlas rangsorolas: Il.a, Evidenciaszint: C) [1], [4], [9], [10], [11]
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Ajanlas17
Amennyiben szemvédelem javasolt, annak médja a sportagi eldirasoknak megfeleléo véddszemiiveg,
rendszerint 3 mm vastag polikarbonat lencse viselése. (Ajanlas rangsorolas: I., Evidenciaszint: C) [1], [7], [11]

Ajanlas 18

Amblyopia esetén, ha a latasélesség az egyik szemen a decimalis beosztas szerint korrekcioval kisebb,
mint 0,3, akkor kontakt sportok, mint csapat labdajaték és kiizddsport, nem engedélyezhetd. (Ajanlas
rangsorolas: ll.a, Evidenciaszint: C) [1], [4]

Ajanlas19
Glaukoma, degenerativ retinabetegségek, valamint diplopia esetén kiizdésport nem engedélyezheto.
(Ajanlas rangsorolas: ll.a, Evidenciaszint: C) [1], [4]

Ajanlas20

Rovidlatésag esetén, -6,0 D korrekcié felett vagy 26 mm szemtengelyhossz felett kontakt sportokban
szemészeti szakorvosi vizsgdlat dont az alkalmassagrél. Ennek a szemészeti vizsgalatnak kotelezé
része a tag pupillas szemfenéki vizsgalat a retina allapotarél, fakultativ része a szemfenéki OCT (optikai
koherencia tomografia) vizsgalat. (Ajanlas rangsorolas: ll.a, Evidenciaszint: B) [1], [4], [9], [14]

Ajanlas21

Amennyiben a szemtengelyhossz eléri vagy meghaladja a 28 mm-t, akkor kontakt sportok esetében
szemészeti szempontbdl eltiltas javasolt a retinalevalas fokozott veszélye miatt. (Ajanlas rangsorolas:
I., Evidenciaszint: B) [1], [4], [9]

Ajanlas22

A nappali lagy vagy kemény kontaktlencse viselésnek nincsen életkori hatara, azonban a sportolas
koriilményei fokozhatjak a fert6zésveszélyt. Egyedi esetekben szemész szakorvosi nyilatkozhat a nappali
kontaktlencse-viselés korlatozasarol. (Ajanlas rangsorolas: ll.b, Evidenciaszint: C) [9], [14]

Ajanlas23

Vizes sporttevékenységek soran (uszas, nyiltvizi Uszas, vizilabda, triatlon, buvarkodas) kontaktlencse
viselése nem javasolt, mivel a lencse és a viz kozvetlen érintkezése jelentésen noveli a mikrobialis keratitis
kialakulasanak kockazatat, kiilonos tekintettel az Acanthamoeba okozta fert6zésekre, amelyek stilyos, akar
latasvesztéssel jaro korképek lehetnek.

Amennyiben lataskorrekcié sziikséges, elsédlegesen dioptrias uUszészemiiveg alkalmazasa javasolt,
kontaktlencse hasznalata csak kivételes esetben, kizarélag egynapos (daily disposable) lencsével fogadhato
el, amelyet a vizbdl valé kilépést kovetéen azonnal el kell tavolitani a fert6zésveszély minimalizalasa
érdekében. Alternativ megoldasként az orthokeratoldgia (éjszakai kontaktlencse viselés) megfelelé opcio lehet.
(Ajanlas rangsorolas: lll., Evidenciaszint: B) [19]

Ajanlas24

A rovidlatésag miatt latasjavité beavatkozasok megtorténte utan a szemgolyé még a rovidlatéosag miatt
fokozott latasromlas kockazattal rendelkezik. Amennyiben 26 mm-t meghaladja a szemtengelyhossz,
akkor szemészorvosi vizsgalat dont az alkalmassagrél a kontakt sportok esetében. Ennek a szemészeti
vizsgalatnak kotelezé része a tag pupillas szemfenéki vizsgalat a retina allapotarodl, fakultativ része
a szemfenéki OCT-vizsgalat. (Ajanlas rangsorolas: Il.a, Evidenciaszint: B) [1], [4], [9], [10], [12]

Ajanlas25

A nem lebenyes technikaval végzett latasjavito lézeres szemmiitétek (photorefractiv keratectomia - PRK,
lenticularis miitétek, pl. SMILE vagy CLEAR technika) utan kontakt és non-kontakt sportok egyarant (izheték
(amennyiben a kiindulasi allapotban meghatarozott szemtengelyhossz, illetve egyéb szemészeti jellemzo
alapjan kontakt sportra alkalmas volt). (Ajanlas rangsorolas: ll.b, Evidenciaszint: C) [1], [4]
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Ajanlas26

A lebenyes technikaval végzett latasjavito lézeres szemmiitétek (lézerrel végzett szaruhartyametszés
a felszin alatt [LASIK], Femto-LASIK) utan kontakt sportok csak véddészemiivegben non-kontakt sportok
egyeéni elbiralas alapjan akar anélkiil is Gizhet6k. (Ajanlas rangsorolas: ll.a, Evidenciaszint: C) [1], [4], [17]

Ajanlas27
A latassériiltek (vakok, gyengénlatok) sportolasara vonatkozéan egyéb szabalyokat sziikséges figyelembe
venni. (Ajanlas rangsorolas: ll.b, Evidenciaszint: C) [18]

Ajanlas28

Kotelez6 a szem védelme minden sportolonak, aki funkcionalisan egyszemii (fogalmat Ilasd:
IV. Meghatarozasok fejezet, 1. Fogalmak pontban).

Amennyiben szemvéd6é nem alkalmazhato (pl.: 6kolvivas, kontakt harcmiivészetek), szemész szakorvosi
javaslat alapjan a sportoldt a versenyzéstél el kell tiltani az ép szem sériilésének veszélye miatt. (Ajanlas
rangsorolas: l., Evidenciaszint: C) [1], [4], [8], [11], [16]

Ajanlas29

Kotelez6 a szem védelme a sportolas jellegétél fiiggetleniil minden egyéb olyan esetben, mikor a szem
mechanikai védelme el6segiti a szem gyogyuldsat és a tovabbi sériilés megel6zését szemészeti korok
fennallasa esetén (pl. szemsériilés vagy szemgyulladas utani allapot). Barmilyen szemész szakorvos altal
javasolt szemvédelem versenysportolé esetén kiindulasi helyzetben vonatkozik a sportolas idejére is.
(Ajanlas rangsorolas: l., Evidenciaszint: C) [1], [4], [8], [11], [16]

Ajanlas30

Szemész szakorvosi, sportorvosi részrol vitatott eltiltasi esetben a Sportorvosi Szakmai Bizottsag hoz
dontést, melyhez a Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinikan miikodo ,Latasért Felelés Sportalkalmassagot
Elbiraldé Munkacsoport” altal kijelolt szakember kozvetiti a szemészeti szakmai allasfoglalast. (Ajanlas
rangsorolas: Il.b, Evidenciaszint: C) [1]

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

1. dbra: A sportorvosi alkalmassag elbirdldsdanak menete kontakt szemészeti szempontbdl sport esetén ([1] alapjan
készitette Dr. Kiss Marianna)

Asportorvosi vizsgalatra jelentkezd KONTAKT SPORT? (van-e fokozott
sportold nyilatkozik, hogy milyen szemeészeti kockazat?)
]
f

sportagban szeretne versenyezni.

IGEN
Asportorvos megvizsgalja a Van-e a versenyzést befolyédsolé fokozott
sportoldt, dtnézi a sportoldi szemészeti kockdzati tényezd?

kérddivet, a szakorvosi vélemények
alapjan mérlegeli a lehetséges
kockazati tényez6ket szemészeti
szempontbdl is.

VN Verse_nvenge:dély
kiadhato
Engedélyezhetd a
versenyzés?

1

NINCS

Versenyengedély
kiadhato
. . . - . 1
Sziikség szerint szemész szakorvosi
R . Nem
vizsgalat és vélemény

Varhato-e valtozas?
Versenyengedély
A sportorvos dént a versenyzési kiadhato

alkalmassagral
E IGEN NEM

(amennyiben egyéb
ellenjavallat nem &l
fenn)

Ideiglenes Végleges eltiltas,
eltiltds Sportagvaltds
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2, abra: Sportorvosi dontés elleni fellebbezés menete ([1] alapjan készitette Dr. Kiss Marianna)

~
e © Tertileti, varmegyei sportorvos
sportorvosi
dontés J
~N
» OSH féorvos
Feliilvizsgalat
J
 Sportorvosi Szakmai Bizottsag, A
Latasért Felelos
Szakértdi Sportalkalmassagot Elbiralo
(OESZAEN  Munkacsoport Y,

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Azalkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Sportorvosi szakvizsga.
Szemészeti szakvizsga
Haziorvosok, hazi gyermekorvosok a sajat praxisba tartozo sportolok ellatasa.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segité tényezok, és azok megoldasa)
A szemgolyd biometriai paramétereinek mérésére alkalmas eszkozok, optikai koherencia tomografia
(OCT) késziilék. Amennyiben ezen eszk6zok nem allnak rendelkezésre az alkalmassag elbiraldaséhoz, akkor
tovabbutaldsi kotelezettség all fenn a teriletileg illetékes magasabb szintl szemészeti ellatohely felé.

1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
A sportoldk, edzdék, sziil6k és sportszakmai vezetdk tajékozottsaga valtozéd mértékd, mindségli az alapfoku
altalanos muveltségi szinttdl egészen a felséfoku végzettségig. Az dltalanos sportorvosi ellatas soran nyujtott
informaciok a laikus szamara szinte kivétel nélkil Uj ismeretanyagot jelentenek.

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késztiltek.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
1. kérdéiv: Uj sportorvosi vizsgalati kérd6iv, 2023 [sajat szerkesztés]
2. kérdéiv: Szemészeti kérd6iv sportolok szemészeti vizsgalatdhoz [sajat szerkesztés]
2.3. Tablazatok
1. tablazat: Sportdgak osztélyozasa kontakt jellegiik szerint [1]
2.4. Algoritmusok
1. abra: A sportorvosi alkalmassag elbirdlasanak menete szemészeti szempontbdl kontakt sport esetén
([1] alapjan készitette Dr. Kiss Marianna)
2, abra: Sportorvosi dontés elleni fellebbezés menete ([1] alapjan készitette Dr. Kiss Marianna)
2.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, auditkritériumok
— Hany esetben tértént meg a sportorvosi alkalmasséagi vizsgalatra érkezé sportolé esetében az un.,Uj sportorvosi
vizsgélati kérd6iv” kitoltése?
— Hany esetben tortént meg a visus ellenérzése?
— Hany esetben tortént meg a kiséré betegségek BNO kddjanak rogzitése?
— Hany esetben tortént meg a valasztott sportag kontakt jellegének ellenérzése?

A versenysporthoz sziikséges rendszeres sportorvosi vizsgalatokat 2013 6ta az elektronikus Sportorvosi
Regiszterben rogzitik, ahol a sportoloi adatlap az Orszégos Sportorvosi Hal6zaton beliil minden sportorvos szamara
elérhetd. Retrospektiv analizissel ellendérizheté a BNO kdd, a sportag, a kiadott versenyengedély tipusa. Ezek alapjan
a szakmai ajanlas gyakorlati alkalmazdsanak eredménye - azaz funkciondlis egyszemuség, vagy lebenyes refraktiv
latdsjavité mitét miatt eltiltott sportold kivizsgéldsa visszakereshetd, a versenyzési engedéllyel ellatott sportold
utankdvethetd és ellendrizhetd.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészséguligyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatos nemzetkozi és hazai szakmai allaspont valtozésanak kovetéséért
az Egészségligyi Szakmai Kollégium Sportegészségiigy Tagozata felelés. Amennyiben radikélis, koncepcionalis
véltozés kovetkezne be, a Tagozatnak sziikséges kezdeményezni az egészségligyi szakmai irdnyelv soron kiviili
megvdltoztatasanak sziikségességét.

Soron kivdli felllvizsgalat: ha a felelésségvallalas jogi kérnyezetében valtozés all be, vagy ha a haziorvosok és
hazi gyermekorvosok sportorvosi jartassdganak szabdlyozasaban, vagy az ajanlasok aldtdmasztdsat biztositd
bizonyitékokban valtozas kovetkezik be.

Tervezett felllvizsgalat az egészséguigyi szakmai iranyelv érvényességének lejarta (3 év) el6tt fél évvel kezdédik el.

IX. IRODALOM

[T A sportorvosi alkalmassdgi és szlrévizsgélatok. Az Orszagos Sportegészségligyi Intézet Szakmai
Utmutatdja. 2025.03.01. (frissitett kiadas 2026.04.01.) https://www.osei.hu/images/stories/osei/kozzetetel/
Szakmai-tmutat-2026_Javtott_Bvtett_KM-Rajtengedlllyelj-krdvvel.pdf

[2]  Laki, J, Sods, A, Jako, P, Téllay, A., Perjés, A., & Szabé, A. M. (2017). Introducing the National Institute for Sports
Medicine in Hungary: a complex sports medical healthcare and screening system. BMJ open sport & exercise
medicine, 3(1), e000267. https://doi.org/10.1136/bmjsem-2017-000267

[3] 2024 ESC Guidelines for the management of elevated blood pressure and hypertension European Heart
Journal (2024) 45, 3912-4018 https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehae178

[4] Barcsay-Veres A, Nagy Z Zs: A sportorvostan szemészeti vonatkozdsai in Sportorvostan 461-474. o. 2025.
Semmelweis Kiad6 - Semmelweis Egyetem Sportorvostan Tanszék, 2025. Szerkesztette: Prof. Dr. Merkely Béla
— Dr. Pavlik Attila — Dr. Tallay Andras — Prof. Dr. Vago Hajnalka

[5] Micieli, J. A, & Easterbrook, M. (2017). Eye and Orbital Injuries in Sports. Clinics in sports medicine, 36(2),
299-314. https://doi.org/10.1016/j.csm.2016.11.006

[6.] International Sports Vision Association (ISVA), Sports Vision Testing, https://www.sportsvision.pro/athletes/
sports-vision-testing/

[7]  Hoskin, A. K., Philip, S., Dain, S. J., & Mackey, D. A. (2015). Spectacle-related eye injuries, spectacle-impact
performance and eye protection. Clinical & experimental optometry, 98(3), 203-209. https://doi.org/10.1111/
€x0.12283

[8] Cass S. P. (2012). Ocular injuries in sports. Current sports medicine reports, 11(1), 11-15. https://doi.
0rg/10.1249/JSR.0b013e318240dc06

[9] Németh, J., Tapasztd, B, Aclimandos, W. A., Kestelyn, P, Jonas, J. B, De Faber, J. H. N., Januleviciene, 1.,
Grzybowski, A., Nagy, Z. Z,, Parssinen, O.,, Guggenheim, J. A, Allen, P. M., Baraas, R. C.,, Saunders, K. J.,
Flitcroft, D. I, Gray, L. S., Polling, J. R., Haarman, A. E., Tideman, J. W. L., Wolffsohn, J. S., ... Resnikoff, S. (2021).
Update and guidance on management of myopia. European Society of Ophthalmology in cooperation
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with International Myopia Institute. European journal of ophthalmology, 31(3), 853-883. https://doi.
org/10.1177/1120672121998960

[10] VYulish, M., Reshef, N., Lerner, A., & Pikkel, J. (2013). Sport-related eye injury in northern Israel. The Israel
Medical Association journal : IMAJ, 15(12), 763-765.

[11.]  American Academy of Ophthalmology: Sports Eye safety, By David Turbert, Reviewed By Ninel Z Gregori, MD,
Published Mar. 11, 2025, https://www.aao.org/eye-health/tips-prevention/injuries-sports

[12] Haring, R. S., Sheffield, I. D., Canner, J. K, & Schneider, E. B. (2016). Epidemiology of Sports-Related
Eye Injuries in the United States. JAMA ophthalmology, 134(12), 1382-1390. https://doi.org/10.1001/
jamaophthalmol.2016.4253

[13] Zhang, J., Zhy, X,, Sun, Z,, Wang, J,, Sun, Z, Li, J,, Huang, Y., Wang, T, Xie, R,, Han, H., Zhao, X., Song, Y., Guo,
M, Yang, T., Zhang, H., He, K,, Li, Y., Lei, Y., Zhu, Y., Cui, B, ... Yan, H. (2021). Epidemiology of Sports-Related
Eye Injuries Among Athletes in Tianjin, China. Frontiers in medicine, 8, 690528. https://doi.org/10.3389/
fmed.2021.690528

[14] Miller, K. N., Collins, C. L., Chounthirath, T., & Smith, G. A. (2018). Pediatric Sports- and Recreation-Related
Eye Injuries Treated in US Emergency Departments. Pediatrics, 141(2), e20173083. https://doi.org/10.1542/
peds.2017-3083

[15] Lock, J. Z, Hegde, R, Young, S., Lim, T. C, Amrith, S., & Sundar, G. (2017). A study of sports-related orbital
fractures in Singapore. Orbit (Amsterdam, Netherlands), 36(5), 301-306. https://doi.org/10.1080/01676830.20
17.1337167

[16.] Association of British Dispensing Opticians Protective eyewear - A reference guide for ABDO members[KK1.1]
[KK2.1] 2014 (New revised edition) https://www.abdo.org.uk/wp-content/uploads/2012/06/Protective-
eyewear-2014.pdf

[17] Tetz M, Werner L, Miller M, Dietze U. Late traumatic LASIK flap loss during contact sport. J Cataract Refract
Surg. 2007 Jul;33(7):1332-5. doi: 10.1016/j.jcrs.2007.03.033.

[18] Mann DL, Ravensbergen HJC. International Paralympic Committee (IPC) and International Blind Sports
Federation (IBSA) Joint Position Stand on the Sport-Specific Classification of Athletes with Vision Impairment.
Sports Med. 2018 Sep;48(9):2011-2023. doi: 10.1007/s40279-018-0949-6.

[19.] Stapleton F, Bakkar M, Carnt N, Chalmers R, Vijay AK, Marasini S, Ng A, Tan J, Wagner H, Woods C, Wolffsohn
JS. CLEAR - Contact lens complications. Cont Lens Anterior Eye. 2021 Apr;44(2):330-367. doi: 10.1016/j.
clae.2021.02.010.

X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Az egészségiigyi szakmai iranyelv fejlesztését a Sportegészségiigy Tagozat elndke koordinalta. A Tagozat
elncke vezetésével a fejlesztécsoport személyes megbeszélések keretén belll szakmai egyeztetéseket folytatott
az egészségligyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatosan, melyekrél jegyzékonyv késziilt. Ezt kdvetéen online és irdsos
formdban tortént egyeztetés.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irodalomkutatas folydiratok és elektronikus adatbazisok kézi keresésével zajlott. Kulcsszavak: sport, eye, protect,
injury. A felhasznalt irodalom éltal lefedett idSintervallum 1990. januar 1. - 2025. aprilis 30.

. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, , bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A fejlesztécsoport a bizonyitékul szolgdld irodalmi vizsgdlatok modszertandt, a tarsszerzOk egyéni szakmai
véleményét, tapasztalatait és kovetkeztetéseit kritikus szemmel értékelte. A bizonyitékok szintjeit és az ajanlasok
erésségét az ESC meghatérozasai alapjan fogadtak el.

. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv kialakitdsa a hazai és a nemzetkozi irdnyelvek figyelembevételével tortént.
A hatélyos Sportorvosi Szakmai Utmutatéban [1] megfogalmazott elvekhez igazodnak az ajanlasok. Ezenkiviil
az Amerikai Szemorvostarsasag (AAO/American Academy of Ophthalmology) és a Brit Optikusok Tarsasaganak
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(Association of British Dispensing Opticians) azon kiadvanyaira épdl, melyek a sportoldk szemének védelmét és
biztonsagat targyalja. [11], [16]

Az egészségugyi szakmai iranyelvben szakértdi véleményekre épulé, konszenzuson alapuld ajanlasok is
megfogalmazasra kertltek. A fejlesztécsoport konszenzussal a hazai és kilfoldi 6sszefoglalok, monografidk,
szakéréi vélemények kritikus elemzését kovetben alakitotta ki az irdnyelv szakértéi véleményeken alapulé ajanlasait.
A fejlesztécsoport a dontéseit szavazassal és informalis megegyezéssel hozta meg.

. Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv a fejlesztécsoport tagjaival tortént konzultdcid, szavazds és informadlis
megegyezés utan keriilt véglegesitésre. Minden vélemény kialakitdsa konszenzuson alapult.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv megkiildésre kerlilt az egészségligyi ellatasi folyamatban érintett Egészségligyi
Szakmai Kollégium Tagozatoknak véleményezésre. A visszaérkezé javaslatok beillesztésre kerliltek az iranyelv
szOvegébe, vagy azok alapjan mddositasra kerilt a dokumentum, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek
azok tartalmaval. Az egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott
konszenzusnak.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Nem kerult bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.
1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdoivek, adatlapok

1. kérdéiv: Uj Sportorvosi vizsgalati kérdéiv, 2023. [sajat szerkesztés]
2. kérdéiv: Szemészeti kérd6iv sportolok szemészeti vizsgalatdhoz [sajat szerkesztés]
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1. kérdéiv: Uj Sportorvosi vizsgalati kérdéiv 2023. [sajat szerkesztés]

Orszagos Sportegészségiigyi Intézet
1113 Budapest Karolina ut 27.
- Tel.: (+36-1) 488-6100

SPORTKORHAZ

TUY

AUSTRIA

ZERTIFIZIERT
EN SO 9001:2015
ZERTIFIKAT NR. 20 100 173002084

TUV AUSTRIA CERT GMBH

UJ Sportorvosi Vizsgalati Kérdéiv (érvényes: 2026. 03. 10-t6)

Tisztelt Sportold! Tisztelt Sziild!

Kérjik, figyelmesen olvassa el a kérdéseket és jelélje vdlaszdt az ,igen/nem” lehetéségeknél. ,Igen” vdlasz esetén haszndlja a kérdéssor

végén taldlhat (ires terliletet a vdlasz kifejtéséhez.
A kérdéivet minden sportorvosi vizsgdlat alkalmdval kitltve és aldirva kell leadni a sportorvosnak.

Kdszénijtik!

Kérjiik olvashatéan, nyomtatott nagy betiikkel, a személyi okmanyokkal egyezden kitolteni!

Név: TAJ-szam:
Sziletési id6: Sziletési hely:
Anyja lanykori neve: Sportag(ak):
Lakcim: Egyesiilet:
Telefonszam: Miéta sportol az adott versenysportban?
Testtomeg (kg): Testmagassag (cm): E-mail-cim:
1. Heti edzés 6ra (6ra/hét):
2. Legmagasabb versenyzési szint (varosi, megyei, orszagos, nemzetkozi, valogatott):
Kérem, hogy a megfelel6 helyre tegyen X-et!
3. Dohanyzik-e, vagy valaha dohanyzott-e? Igen Nem
4.Volt-e megel6z6en sportorvosi eltiltasa egészségligyi okbdl? Igen Nem
5. Volt-e kordbban valamilyen kérhazi dpoldst vagy rendszeres orvosi kezelést igénylé betegsége, mutéte? Igen Nem
6.Van-e velesziiletett vagy szerzett hugyuti vagy vese-rendellenessége (solitaer vese, patkdvese stb.)? Igen Nem
7. Velesziiletetten vagy szerzetten hidnyzik-e valamely paros szerve, érzékszerve? (vese, here, petefészek, latas, hallas) lgen Nem
8. Szed-e rendszeresen valamilyen gydégyszert, inhalacids készitményt orvosi eldirdsra, vagy anélkil? lgen Nem
9. Szed-e vagy kordbban szedett-e valamilyen taplalék-kiegészit6t, valamint testsulyat csokkenté vagy novels, Igen -
teljesitéképességet fokozd készitményt?
10. Van-e valamilyen allergidja (gyogyszer, étel, pollen, rovarcsipés, egyéb)? lgen Nem
11. El6fordult-e az elmult 1-2 évben, hogy edzés alatt vagy utan szokatlan gyengeség érzése, szédilése volt vagy Igen -
elajult?
12.Volt-e valaha mellkasi fajdalma, szokatlanul szapora vagy rendszertelen szivverés érzése sportolds alatt vagy lgen -
utan? (,mellkasi szoritas’,,mintha kihagyna”)
13. El6fordult-e az elmdlt 1-2 évben, hogy a szokdsosnal korabban faradt ki edzés kozben? lgen Nem
14. Mondték-e valaha orvosi vizsgélat alkalmaval, hogy magas a vérnyomasa? lgen Nem
15. Mondték-e valaha orvosi vizsgélat alkalmaval, hogy szivzéreje van? lgen Nem
16. Laboratériumi vizsgalat soran mértek-e valaha Onnél emelkedett éhgyomri vércukorszintet, magas koleszterinszintet? Igen Nem
17. Csaladjaban (szll6k, nagyszulék, testvér) fordult-e el6 50 év alatti életkorban hirtelen haldl, vagy szivbetegség lgen Nem
miatti haldleset?
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18. Csaladjaban el6fordult-e daganatos betegség, magas vérnyomas, cukorbetegség, szivbetegség, agyvérzés,
ritmuszavar, eszméletvesztés, Marfan szindroma, végtagi érsz(ikiilet, szivkatéterezés/szivmitét? Igen Nem
19. Az elmult egy évben volt-e komolyabb virusfert6zése (pl. szivizomgyulladas, mononucleosis, COVID-19, egyéb)? Igen Nem
20.Van-e jelenleg valamilyen bérpanasza (pl. viszketés, kilités, herpes, pattanas, furunculus, gomba)? lgen Nem
21.Volt-e valaha esés, Uités, itkozés altal fejsériilése, agyrazkoddsa, eszméletvesztése, elszenvedett-e KO-t? lgen Nem
22.Volt-e valaha rohamszer(en jelentkez6, végtagjaira kiterjedé gorcsos éllapota, epilepszias rohama? lgen Nem
23. Eléfordult-e, hogy nagy melegben végzett edzéstdl rosszul lett, széddlt, elajult? Kapott-e valaha hékimeriilés lgen -
miatt orvosi kezelést?
24. Eléfordult-e, hogy edzés kozben vagy utdna nehézlégzés, sipold légzés, vagy kohogé roham lépett fel? Igen Nem
25. Megallapitottak Onnél asztmat? Igen Nem
26. Hasznal-e On valamilyen speciélis véd6eszkozt, régzitét sportolashoz, ami a sportdgaban nem az alapfelszerelés lgen Nem
része (védészemuveg, boka-, térdrogzitd, derékov, fogvédo, fejvédo stb.)?
27.Van-e problémaja a latasaval? Igen Nem
28. Visel-e szemiiveget vagy kontaktlencsét? Igen Nem
29. Volt-e szemészeti mUitéte? Igen Nem
30. Volt-e olyan mozgasszervi sériilése, ami orvosi kezelést (gipszelés, mitét, egyéb) igényelt (csonttorés,
szalagszakadas, izlleti ficam, egyéb)? Ha igen, jel6lje meg melyik testrészen! Igen Nem
fej mellkas felkar csuklo csipd ldbszar
nyak vall konyok kézfej comb boka Nem
hat kulcscsont alkar ujjak térd labfej
31.Van-e ismert kronikus mozgasszervi eltérése, betegsége (gerincferdiilés, arthrosis, arthritis, porckorongséry, lgen Nern
egyéb)?
32. Sziikség volt-e valaha testsulyanak novelésére vagy csokkentésére? lgen Nem
33. Fogyaszt-e rendszeresen, hogy sportaga kdvetelményeinek (pl. sulycsoportos sportok) megfeleljen? lgen Nem
34. A fogyasztas mértéke meghaladja-e az 5 kg-ot? lgen Nem
35. Faradtnak, kimertltnek, vagy ingerlékenynek érzi-e magat? lgen Nem
36.Van-e alvaszavara, elalvasi nehézsége, kronikus kialvatlansaga? lgen Nem
37. Fogyaszt-e rendszeresen élvezeti vagy élénkitd szereket (kavé, alkohol, energiaital, egyéb)? Igen Nem
38. Részt vesz-e megvaltozott képességliek versenysportjaban (parasportolo, szervatiltetett, 1atas-, hallassérilt, egyéb)? Igen Nem
39.Van-e olyan problémaja, ami a kérdések kdzott nem szerepel, és el kivanja mondani? Igen Nem
Csak néi sportolok részére (40-42.)
40. Menstruél-e? Ha igen, hany éves koraban menstrualt el6szor? Nem
41.Van-e menstruacios zavara, rendszertelen-e a ciklusa? Igen Nem
42. Szed-e fogamzasgatlot? Igen Nem
Kérjuk, részletezze az, igen” valaszokat megjeldlve a kérdés sorszamat is (1-42. kérdés)

Kijelentem, hogy legjobb tuddsom szerint a fenti adatok a valésdgnak megfelelnek és eltitkolt betegségem nincs.
Tudomdsul veszem, hogy amennyiben — két egymdst kdvet6 sportorvosi vizsgalat kozott - egészségligyi dllapotomban valtozas
torténik, azt kdozolndm kell a vizsgald sportorvossal.

‘ ‘Igen ‘ ‘Nem‘

Tajékoztatjuk, hogy a sportorvosi vizsgdlat elektronikus nyilvantartdsba rogzitésével vélik csak érvényessé a sportorvosi
engedély, melynek eredményérél, a Nemzeti Sportinformécids Rendszert (NSR) és az Ont leigazolé sportszdvetséget mint
versenyengedélyének kidllitéjat értesitenlink szlikséges. A sportorvosi bélyegzé megszlinésével az engedély elektronikusan valik
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ellenérizhetévé. A sportorvosi engedélyének az OSEI nyilvantartdsa szerinti adatait a https://online.osei.hu/engedely-ellenorzes/
oldalon tekintheti meg, amennyiben az adatkezeléshez az aldbbiakban hozzajaruldsat adta.

Alulirott tudomdsul veszem, hogy a sportorvosi engedélyem érvényességérdl (személyemet beazonosithato médon) az OSEI
(adatkezeld) torvényi felhatalmazds alapjdn [215/2004. (VII. 13.) Korm. rendelet 9. §] tdjékoztatdst adjon adatkapcsolat
utjdn az NSR és a versenyengedélyt részemre kidllito szervezet részére (pl. egyesiilet, szovetség).

Hozzdjdrulok, hogy az adatkezel6 megismerje és tdrolja személyi, valamint egészségiigyi adataimat.
Kijelentem, hogy ezen hozzdjdruldsomat énkéntesen, minden kiilsé befolyds nélkiil, a megfelel6 irdsbeli tdjékoztatds

megismerése és a vonatkozé hatdlyos jogszabdlyi rendelkezések (*) ismeretében tettem meg.

Kijelentem, hogy a jelen Adatvédelmi Tdjékoztato és Nyilatkozat tartalmdt megismertem és kifejezetten elfogadom.

‘ ‘Igen ‘ ‘Nem‘

Aldirdsommal a fentieket, mint a nevezett sportolé torvényes képvisel6je igazolom:

Kelt: 20 ...vviiieiiiiiiieceee

sportolo torvényes képviseld (18 év alatt)

* Hatdlyos jogszabdlyi rendelkezések

Az informacios dnrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagroél sz616 2011. évi CXII. térvény (Infotv.);

Az egészségligyi és a hozzéjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. torvény (Etak.);
Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (GDPR rendelet) irdnyado.

FNY: 0567
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2. kérdéiv: Szemészeti kérdbiv sportoldk szemészeti vizsgalatahoz [sajat szerkesztés]

Szemészeti kérdoiv sportolok szemészeti vizsgalatahoz

Név:

Sziiletési ido6:

Anya lanykori neve:

TAJ-szam:

Egyéni és csaladi szemészeti anamnézis

1.1. | Viselt a sportolé gyerekkorban szemiveget? nem igen dioptria jobb szemen:
dioptria bal szemen:
1.2. | Jelenleg a sportold visel szemiiveget/kontaktlencsét? nem igen dioptria jobb szemen:
dioptria bal szemen:
1.3. | Jelenleg a sportold visel éjszakai kontaktlencsét? nem igen
1.4. | Asportolénal ismert valamelyik glaukéma .
. - e nem igen
szembetegség a felsoroltak koziil? | (zéldhalyog)
szaruhartya-elfajulas .
. nem igen
(cornea dystrophia)
kancsalsag nem igen
(strabismus) 9
tompaldtdsa
P K 9 nem igen
(amblyopia)
nagyfoku (6 dioptridt
meghalado) .
e nem igen
rovidlatésadg
(myopia)
oroklédé latoideg- .
) nem igen
betegség
szembelgyulladas .
o nem igen
(uveitis)
egyéb:
1.5. | Tortént a sportolénal korabban szemmuitét? nem igen
Ha igen, akkor irja le, hogy mikor
és milyen tipusu beavatkozas volt:
1.6. | Tortént a sportolénal kordbban szemsértilés? nem igen
Ha igen, akkor irja le, hogy mikor
és milyen tipusu beavatkozas volt:
1.7. | Aszulok, testvérek vagy nagysztil6k viseltek régen vagy nem ‘aen
jelenleg szemuiveget vagy kontaktlencsét? 9
1.8. | A csalddban ismert valamelyik glaukéma .
. - e nem igen
szembetegség a felsoroltak kozll? | (zoldhalyog)
szaruhdartya-elfajulas .
. nem igen
(cornea dystrophia)
kancsalsag nem iaen
(strabismus) 9
tompaldtdsa
P . 9 nem igen
(amblyopia)
nagyfoku (6 dioptriat
meghaladd) .
el nem igen
rovidlatdsag
(myopia)
6roklédé latdideg- .
A nem igen
betegség
belgyullada
szembelgyulladas nem igen

(uveitis)

egyéb:
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2. A sportol6 szemészeti panaszai
2.1. | latdspanasz nem igen

amennyiben van, kérem
részletezze:
2.2. | szemfajdalom nem igen
2.3. | szemviszketés nem igen
2.4. | szemszarazsadg nem igen
2.5. | szem véaladékozasa nem igen
2.6. | szines fénykarikdk latasa nem igen
2.7. | torzlatas (egyenes vonalakat hulldamosnak I4t) nem igen
2.8. | villamlatas nem igen
2.9. | latotérkiesés nem igen
2.10. | kettOslatas (képet kettézve, egymastol eltoltan lat) nem igen
3. A sportol6 sporttevékenysége
3.1. | sportag(ak):
3.2. | hetiedzésora:
3.3. | aktivitas szintje: szabadidés
iskolai
versenyszer(
élsport

Kijelentem, hogy legjobb tudomdsom szerint
a fenti adatok a valésdgnak megfelelnek
és eltitkolt betegségem nincs.

nem

igen

Kelt:

Aldirdssommal a fentieket, mint a nevezett sportolo

torvényes képviselGje igazolom:
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1.3. Tablazatok

1. tablazat: Sportdgak osztalyozasa kontakt jelleglk szerint [1]

Kontakt

Non-kontakt

Akadalysport (OCR)

Asztalitenisz

Autd-motorsport

Atlétika

Baranta Baseball, softball
Birkézds, szambo, grappling Bavar
Floorball Curling

Gorkorcsolya, gérdeszka

Elet- és vizimentés

Gyeplabda Er6emelés, szkander
Jégkorong Evezés

Jiu-jitsu Fallabda

Judo Hegy- és sportmaszas
Karate fjaszat

Kempo Kajak-kenu

Kendo (laido, Jodo) Korfball

Kerékpar Labtenisz, [abtoll-labda

Kevert kiizdésportok (MMA)

Lovészet

Kézilabda

Ottusa (Uj, kénnyitett OCR)

Kick-box, thai-box

Replil6 korong (frizbi)

Korcsolya

Ritmikus gimnasztika, aerobik

Kosarlabdazas

Réplabda

Kung Fu Sérkanyhajo
Kutyds sportok Sifutas, biatlon
Labdarugas/Futsal Sulyemelés
Lovassportok Tajékozodasi futas
MdUugrés Tancsportok
Nanbudo Teke, bowling
Okolvivés Tenisz

Ottusa (régi, lovaglas) Tegball

Rogbi, amerikai futball

Testépités, fittness

Siugrés, alpesi si, bob, szankd

Tollaslabda

Snowboard Ugrokotelezés

Sumo Uszas, buvaruszas, szinkronulszas
Szorf Vitorlazas

Taekwondo Vivas

Torna, gumiasztal, akrobatikus torna

Triatlon

Vizilabda

Vizisi, wakeboard, hullamlovas, kitesurf




14. szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 1973

1.4. Algoritmusok

1. dbra: A sportorvosi alkalmasséag elbirdldasanak menete szemészeti szempontbdl kontakt sport esetén ([1] alapjan
készitette Dr. Kiss Marianna)

A sportorvosi vizsgélatra jelentkezé KONTAKT SPORT? (van-e fgkozott
sportold nyilatkozik, hogy milyen szemészeti kockazat?)
sportagban szeretne versenyezni. 1

IGEN
A sportorvos megvizsgalja a Van-e a versenyzést befolyasol6 fokozott
sportolét, atnézi a sportoldi szemészeti kockazati tényezd?

kérddivet, a szakorvosi vélemények
alapjan mérlegeli a lehetséges
kockazati tényezéket szemészeti
szempontbdl is.

3 Vi dél
VAN NINCS “adhats

Engedélyezhetd a Versenyengedély (amennyiben egyéb

e ; 2
versenyzés? kiadhaté ellenjavallat nem &ll

fenn)
SzUkség szerint szemész szakorvosi
vizsgalat és vé 5 Nem
galat és vélemény
Varhat6-e valtozas?
Versenyengedély
A sportorvos dént a versenyzési kiadhato
alkalmassagrol
& IGEN NEM

Ideiglenes Végleges eltiltds,
eltiltds Sportagvaltds

2. abra: Sportorvosi dontés elleni fellebbezés menete ([1] alapjan készitette Dr. Kiss Marianna)

Elsédleges | Teriileti, varmegyei sportorvos

sportorvosi
dontés

e OSH f6orvos

Feliilvizsgalat

* Sportorvosi Szakmai Bizottsag,
Latasért Felelos
Szakértdi Sportalkalmassagot Elbirald
AGIEIVZIN - Munkacsoport

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.




1974 EGESZSEGUGYI KOZLONY 14. szdm

A Nemzeti Vizsgabizottsag kozleménye
a 2027. tavaszi vizsgaid6szak szakvizsgairol

A szakvizsgdra vonatkozo hatalyos rendelkezéseket az egészségligyi felséfoku szakirdnyu szakmai képzés részletes
szabalyairdl sz616 16/2010. (IV. 15.) EiiM rendelet tartalmazza.

I. ALTALANOS TUDNIVALOK:

Jelentkezés a 2027. tavaszi szakvizsgara:

2026. oktober 1-31. kozott.

A szakvizsgdak szervezésével kapcsolatos feladatokat a Nemzeti Vizsgabizottsag latja el.
A jeldlt a https://nvb.okfo.gov.hu/ portalon keresztiil tudja benyujtani jelentkezését.

Benyujtandé dokumentumok/nyomtatvanyok:

- Diploma masolata (kiilfoldi diploma esetén honositasi hatarozatot is csatolni kell).

- Az el6z6 szakvizsga-bizonyitvany(ok) masolata(i) (amennyiben van).

- Vizsgadij befizetésérol szolé bizonylat. A vizsgadij 6sszege magyar nyelvii vizsga esetén 50 000 Ft.
Lehet6éség van idegen nyelven elméleti szakvizsgat tenni, melynek dija 100 000 Ft. Amennyiben a szakvizsga
elméleti része adott idegen nyelven torténé letételét lehetévé tevé szakvizsga bizottsag 6sszedllitdsara nincs
mad, a kiildnbozet visszautalasra kerdl. [16/2010. (IV. 15.) EuM rendelet 16. § (3), (4) bekezdés.]

A vizsgadijat atutalassal a Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-00362241-00000000 szamlaszamra
lehet befizetni. [16/2010. (IV. 15.) EiM rendelet 21. § (1), (2) bekezdés.]
A befizetés jogcime/kozlemény rovatban a jelolt nevét és a szakképesités megnevezését kérjik roviditve
feltiintetni.

Kiilfoldrol torténé utalas:

BIC/SWIFT kédja: HUSTHUHB

IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000
Amennyiben a jelolt a vizsgadij befizetésérél mas nevére kéri a szamlat kidllitani, akkor a jelentkezési feliileten
a kitoltés soran azt a nevet sziveskedjen feltlintetni, akinek a részére a szamla kiallitasat igényli.

— Szakképzés teljesitésével kapcsolatos el6zetes igazolas.

Csak akkor sziikséges megkiildeni, ha a vizsganaptarban kiirt vizsgaid6szak elsé napjat megelézé 30 nappal
nem tudja a jel6lt benyujtani a vizsgara bocsaté hatarozatat.
Az igazolast az egyetem szak- és tovabbképzo kdzpontjaval is sziikséges alairatni.

- Abszolutérium
A szakképzést végzé egyetem szak- és tovabbképzd hivatala dllitja ki, melyet legkésébb egy hénappal a kiirt
vizsgaidépont elsé napja eldtt sziikséges benyujtani az NVB részére!

HALASZTAS

A szakvizsga elhalasztdséra irdnyulé szandékot a jeldltnek legkésébb a vizsgat megel6z6 6t6dik munkanapig
lehet jeleznie a Nemzeti Vizsgabizottsdgnak. Az elsé alkalommal jelzett halasztds esetén a jelolt a szakvizsgadij
ismételt megfizetése aldl mentesiil. Ugyanazon szakvizsga masodik vagy tovébbi alkalommal torténé elhalasztasa
esetén a szakvizsga dijat ismételten meg kell fizetni. [16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet 16. § (1), (2) bekezdés.]

Halasztasnak nem minésiil6 esetek:

— amennyiben a jel6lt irdsban nem jelzi halasztasi szandékat,

— amennyiben a jel6lt nem jelenik meg a kit(izott szakvizsgan.

A fent felsorolt esetekben — az Ujabb jelentkezés benyujtasakor — a vizsgadijat ismételten meg kell fizetni.
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SIKERTELEN VIZSGA

Felhivjuk a Tisztelt Vizsgazok figyelmét, hogy sikertelen gyakorlati vizsga esetén tovabbi 6 hénap gyakorlati
id6, sikertelen elméleti vizsga esetén tovabbi 3 honap gyakorlati id6 letltése és annak igazolasa sziikséges.
A gyakorlati igazolast a munkaltatonak kell kidllitani, melyben igazolja, hogy a jeldlt a sikertelen vizsgat kdvetéen
az adott szakmabdl a gyakorlatot teljesitette. [16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet 14. § (4) bekezdés].

A sikertelen vizsgat kovetd jelentkezés alkalmaval a szakvizsgadijat ismételten be kell fizetni.

Az ugyanazon szakképesitésb6l masodik sikertelen ismétlévizsga utdn a grémiumvezet6é éltal meghatdrozott
elméleti és egyéves gyakorlati képzésben vald részvétel utan lehet ismét szakvizsgara jelentkezni.

Benyujtand6 dokumentumok az ismétlé vizsgara:

- lgazolds a sikertelen vizsga 6ta teljesitett szakgyakorlatrol.
- Vizsgadij befizetésérdl sz6l6 igazolas.

1. VIZSGANAPTAR
2027. évi tavaszi vizsgaiddszakra

SZAKVIZSGASZERVEZOK:

Csabai lldiko 1) 919-3346 csabai.ildiko@okfo.gov.hu
NVB vezetd 20) 414-1586
Gebri Eniké 1) 919-3347 gebri.eniko@okfo.gov.hu

szakvizsgareferens 30) 564-7502

Izsak Réka
szakvizsgareferens

izsak.reka@okfo.gov.hu

30) 010-6085

1) 919-3347
30) 438-2282

Maris Dominika
szakvizsgareferens

maris.dominika@okfo.gov.hu

06 (
06 (
06 (
06 (
06 (1) 327-7214
06 (
06 (
06 (
06 (

Papp Bernadett 30) 129-3895 papp.bernadett@okfo.gov.hu

szakvizsgareferens

Papay Monika
szakvizsgareferens

06 (30) 783-7617

papay.monika@okfo.gov.hu

Rékos Esztella
szakvizsgareferens
(212.iroda)

06 (1) 327-7214/143
06 (30) 438-2286

rakos.esztella@okfo.gov.hu

Rétvari-Mazan Maria
szakvizsgareferens

06 (1) 919-0343/114
06 (30) 467-1385

retvari-mazan.maria@okfo.gov.hu

Szakorvosi alap-szakképesitések:

Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaiddszak Referens
1. Anesztezioldgia és intenziv terdpia 2027.03.08.-04.02. | Papp Bernadett
2. Arc-, dllcsont- és szajsebészet 2027.04.05.-05.07. | Papp Bernadett
3. Belgyogyészat 2027.04.12.-04.30. | Gebri Eniké
4. Belgyogyészati angioldgia 2027.04.12.-04.30. | Gebri Eniké
5. B&rgydgyaszat/Boér-, nemigyogyaszat és 2027.03.08.-04.02. | Papay Monika

kozmetoldgia*
6. Csecsemé- és gyermekgyodgydaszat 2027.04.12.-05.21. | Gebri Eniké
7. Ersebészet 2027.03.08.-04.02. | Csabai lldiké
8. Foglalkozés-orvostan 2027.05.03.-05.21. | Papay Monika
9. Fil-orr-gégegyogydszat 2027.03.08.-04.02. | Papp Bernadett
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Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaidészak Referens
10. Gasztroenterolégia 2027.03.08.-04.02. | Papp Bernadett
11. Geriatria 2027.05.03.-05.14. | Papay Monika
12. Gyermek- és ifjusagpszichiatria 2027.03.08.-04.02. | Csabai lldiké
13. Gyermeksebészet 2027.04.12.-04.30. | Papay Monika
14. Haziorvostan 2027.05.03.-05.21. | Papay Monika
15. Hematoldgia 2027.04.12.-04.30. | Pdpay Monika
16. Idegsebészet 2027.03.08.-04.02. | Papp Bernadett
17. lgazsagtigyi orvostan 2027.04.12.-04.30. | Papay Monika
18. Infektoldgia 2027.04.12.-04.30. | Papay Monika
19. Kardioldgia 2027.05.03.-05.21. | Csabailldiké
20. Klinikai genetika 2027.04.12.-04.30. | Rétvari-Mazan Maria
21. Klinikai laboratériumi genetika** 2027.03.01.-03.12. | Rétvéri-Mazan Maria
22. Klinikai onkologia 2027.04.12.-04.30. | Csabailldiké
23. Megel6z6 orvostan és népegészségtan 2027.04.12.-04.30. | Maris Dominika
24, Mellkassebészet 2027.03.08.-04.02. | Papp Bernadett
25. Nefrolégia 2027.03.16.-04.02. | Gebri Eniké
26. Neurolégia 2027.05.03.-05.14. | Izsék Réka
27. Nukledris medicina 2027.03.08.-03.19. | Maris Dominika
28. Ortopédia és traumatolégia 2027.05.03.-05.14. | Izsak Réka
29. Orvosi laboratériumi diagnosztika 2027.03.01.-03.12. | Rétvari-Mazan Méria
30. Orvosi mikrobioldgia 2027.03.01.-03.12. | Maris Dominika
31. Oxyoldgia és stirgésségi orvostan 2027.05.03.-05.28. | Rétvari-Mazan Maria
32. Patolégia 2027.05.03.-05.14. | Csabai lldiké
33. Plasztikai és égéssebészet 2027.03.08.-04.02. | Csabailldiké
34. Pszichidtria 2027.05.03.-05.21. | Rétvari-Mazan Méria
35. Radiologia 2027.05.03.-05.21. | Rétvari-Mazan Méria
36. Rehabilitaciés medicina 2027.03.16.-03.25. | Rétvari-Mazan Méria
37. Reumatologia 2027.05.03.-05.14. | Csabai lldiké
38. Sebészet 2027.05.03.-05.14. | Papp Bernadett
39. Sugdrterapia 2027.04.12.-04.30. | Csabailldiko
40. Szemészet 2027.05.03.-05.28. | Gebri Eniké
41. Szivsebészet 2027.05.03.-05.14. | Gebri Eniké
42. Szillészet-n6gyodgydszat 2027.05.03.-05.21. | Csabai lldiké
43. Transzfuzioldgia 2027.05.03.-05.14. | Papay Monika
44, Tudbgydgyaszat 2027.05.03.-05.14. | Gebri Eniké
45, Uroldgia 2027. juniusi nemzetkozi | Maris Dominika
vizsga szerint

* névvaltozds bevezetve: 2022. szeptember 1-jétél
** pevezette a bellgyminiszter szakorvosképzés atalakitdsdhoz kapcsolédéd egyes miniszteri rendeletek
maddositdsardl szol6 28/2022. (VIII. 25.) BM rendelete
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Szakorvosi raépitett szakképesitések:

Sorszam Szakképesitések megnevezése Vizsgaiddszak Referens
1. Addiktolégia 2027.03.16.-03. 25. Rétvari-Mazan Maria
2. Allergoldgia és klinikai immunolégia 2027.04.12.-04.30. Gebri Eniké
3. Androlégia 2027.03.08.-03.19. Maris Dominika
4, Audiologia 2027.03.08.-04.02. Papp Bernadett
5. Csecsemé- és gyermek fiil-orr-gégegydgyaszat 2027.03.08.-04.02. Papp Bernadett
6. Csecsemé- és gyermekgyogyaszati intenziv terdpia | 2027.04. 12. - 04. 30. Izsdk Réka
7. Csecsem&- és gyermekkardiolégia 2027.04.12.-04.30. Papay Monika
8. Diagnosztikus cytoldgia 2027.05.03.-05. 14. Papay Monika
9. Egészségbiztositas 2027.04.12.-04.30. Maris Dominika
10. Endokrinoldgia és anyagcsere-betegségek 2027.03.08.-04.02. Gebri Enikd
11. Gyermek gasztroenteroldgia 2027.03.08.-04.02. Papp Bernadett
12. Gyermek hemato-onkolégia 2027.04.12.-04. 30. Papay Monika
13. Gyermekneurolégia 2027.03.08.-03. 25. Papay Monika
14. Gyermek-n6égydgyaszat 2027.05.03.-05.21. Csabai lldiké
15. Gyermekradioldgia 2027.03.08. - 03. 25. Papay Monika
16. Gyermeksiirgdsségi orvostan*® 2027.04.05. - 04.23. Rétvari-Mazan Maria
17. Gyermektraumatoldgia 2027.03.08.-03. 25. Papay Monika
18. Gyermek-tlidégyogydszat 2027.03.16.-04.02. Gebri Enikd
19. Honvéd-, katasztrofa- és rendvédelem orvostan 2027.03.08. - 03. 25. Papay Monika
20. Igazsagugyi pszichiatria 2027.04.12.-04. 30. Rétvari-Mazan Maria
21. Intenziv terdpia 2027.03.08.-04.02. Papp Bernadett
22. Iskola-egészségtan és ifjisagvédelem 2027.02.22.-03.05. Papay Monika
23. Kézsebészet 2027.03.08. - 04.02. Papp Bernadett
24, Klinikai farmakologia 2027.04.12.-04.30. Izsak Réka
25. Klinikai neurofizioldgia 2027.02.15.-02. 26. Izsak Réka
26. Laboratériumi hematolégia és immunoldgia 2027.03.16.-03.25. Rétvari-Mazan Maria
27. Molekularis genetikai diagnosztika 2027.03.16.-03. 25. Rétvari-Mazan Maria
28. Munkahigiéné 2027.04.12.-04.30. Papay Monika
29. Neonatolégia 2027.03.08.-04.02. Csabai lldiké
30. Neuro-nukledris medicina 2027.03.08.-03.19. Maris Dominika
31. Neuroradiolégia 2027.03.08. - 04.02. Papay Monika
32. N&gyogydszati daganatsebészet 2027.05.03.-05. 14. Csabai lldiko
33. Orvosi rehabilitacié (csecsemé- és 2027.04.12.-04.30. Izsak Réka
gyermekgyogydszat)
34, Orvosi rehabilitacio (kardiologia) 2027.05.03.-05.21. Csabai lldikd
35. Orvosi rehabilitacio (pszichiatria) 2027.05.03.-05. 14. Rétvari-Mazan Maria
36. Orvosi rehabilitacié (pulmonoldgia) 2027.05.03.-05. 14. Gebri Enikd
37. Pszichoterapia (szakorvosi) 2027.05.03.-05.28. Rétvari-Mazan Maria
38. Repliléorvostan 2027.04.05. - 04. 23. Papay Monika
39. Reproduktiv medicina** 2027.04.12.-04.23. Csabai lldikd
40. Sportorvostan 2027.03.08.-04.02. Csabai lldiké
41. Tropusi betegségek 2027.04.12.-04.30. Papay Monika

* bevezette a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelet. Hatélyos: 2024. 03. 01-jétdl
** bevezette a 45/2024. (IX. 26.) BM rendelet. Hatalyos: 2024. 09. 27-t6|
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Szakgyodgyszerészi szak vizsgaid6szaka: 2027. 03. 16. - 04. 16.
Ugyintézé: Izsak Réka
Szakgyodgyszerészi alap-szakképesitések

Sorszam Szakképesitések megnevezése Szakiranyok
1. Gyogyszertér lizemeltetés, vezetés Gyogyszerellatasi
2. Gyégyszerészi gondozés szakgyogyszerészet
3. Gyogyszerkészités
4. Gyogyszertari minéségbiztositas
5. Fitoterdpia
6. Gyogyszerugyi szakigazgatas
7. Farmakologia, farmakoterapia
8. Kérhazi-klinikai szakgyogyszerészet Kérhazi-klinikai
9. Klinikai laboratériumi gydgyszerészet szakgydgyszerészet
10. Klinikai mikrobioldgiai laboratériumi gydgyszerészet
11. Gyogyszer-technolégia Ipari és gyogyszerkutatasi
12. Gyégyszer-ellendrzés szakgyogyszerészet
13. Min&ségbiztositas
14. Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas, farmakolégia
15. Gyogyszer-engedélyezés
16. Farmakovigilancia
17. Hatéanyag-kutatds és gyogyszerkémia
18. N6vényi alapu szerek fejlesztése és eléallitasa, farmakogndzia
19. Biologiai gydgyszerek fejlesztése és el6allitasa,
gyogyszer-biotechnolégia

20. Radiogydgyszerészet

Szakgyodgyszerészi raépitett szakképesitések
1. Onkoldgiai gydgyszerészet
2. Infektoldgiai gydgyszerészet
3. Pedidtriai gyégyszerészet
4. Gyogyszer-informacio és terdpias tanacsadas
5. Parenterdlis gyégyszerelés
6. Toxikoloégia
7. Klinikai radiogydgyszerészet

Szakgyogyszerészi alap-szakképesitések’

Szakteriilet Szakképesités megnevezése

1.1. Gydgyszertar-tizemeltetés, -vezetés

1. Gyégyszerellatasi

1.2. Gyoégyszerészi gondozas, farmakoldgia

szakgydgyszerészet

1.3. Gydgyszerligyi szakigazgatds, mindségbiztositas

oA W N

2.1. Kérhazi-klinikai szakgydgyszerészet

2. Kérhazi-klinikai

2.2. Klinikai laboratériumi gyégyszerészet

szakgydgyszerészet

2.3. Klinikai mikrobiolégiai laboratériumi gyégyszerészet




14. szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 1979
Szakteriilet Szakképesités megnevezése
7. 3.1. Gyogyszertechnoldgia, készitményfejlesztés és -gydrtas, bioldgiai és

noévényi eredetli gyogyszerek, radiogydgyszerek

8. 3.2. Min6ségbiztositas és minéség-ellendrzés

9. 3. Ipari szakgydgyszerészet | 3.3. Gyoégyszer-engedélyezés

10. 3.4. Farmakovigilancia
11. 3.5. Nem klinikai és klinikai gyogyszerkutatas, farmakoldgia
12. 3.6. Hatdanyag-kutatas és gydgyszerkémia

' Az emberi eréforrasok minisztere 57/2021. (XIl. 27.) EMMI rendelete egyes egészségligyi targyu miniszteri
rendeleteknek az egészségligyi agazati képzésekkel Osszefliggd moddositasardl szold rendelet 4. §-a alapjan

a képzésiiket 2021. XII. 28. utdn megkezddkre vonatkozdan.

Szakfogorvosi szak vizsgaidészaka: 2027. 04. 05. - 05. 07.
Ugyintézé: Papp Bernadett
Szakfogorvosi alapképesitések

1. Dento-alveoldris sebészet
2. Fogszabalyozés

3. Gyermekfogaszat

4. Parodontolégia

5. Endodontia

6. Fogpétlastan

Szakfogorvosi raépitett szakképesitések

‘ 1. ‘Orélisimplantolégia

Szakpszicholégusi szak vizsgaidészaka: 2027. 05. 03. - 05. 28.
Ugyintézé: Rakos Esztella
Szakpszicholdgusi alap-szakképesitések

Felnétt klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholégia

Gyermek- és ifjuségi klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholégia

1
2
3. Neuropszicholégiai szakpszicholdgia
4

Alkalmazott egészségpszicholdgiai szakpszicholégia

Szakpszichol6gusi raépitett szakképesitések

1. Klinikai addiktoldgiai szakpszicholégia

2. Pszichoterapia - (ligyintézé: Rétvari-Mazan Maria)

Egyéb egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitések vizsgaid6szaka: 2027. 03.01.-03. 12.
Ugyintézoé: Rétvari-Mazan Maria
Egyéb egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitések

Klinikai biokémia

Klinikai mikrobiolégia - (ligyintézé: Maris Dominika)

Klinikai sugarfizika

Klinikai laboratériumi genetika*

AR ECH R R A

Klinikai embriolégia**
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Egyéb egészségiigyi felsofoku raépitett szakképesitések

| 1. | Molekularis biolégiai diagnosztika

* bevezette a belligyminiszter szakorvosképzés atalakitdsdhoz kapcsolédd egyes miniszteri rendeletek
modositasarol szol6 28/2022. (V. 25.) BM rendelete
** bevezette a 45/2024. (IX. 26.) BM rendelet. Hatalyos: 2024. 09. 27-t6|
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A Nemzeti Vizsgabizottsag kozleménye
a 2027. tavaszi vizsgaid6szak licencvizsgairol

A licencvizsgara vonatkozd hatdlyos rendelkezéseket a szakorvosok, szakfogorvosok, szakgydgyszerészek és
szakpszicholégusok egészségligyi szakirdnyu szakmai tovabbképzésérdl sz6l6 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet
tartalmazza.

I. ALTALANOS TUDNIVALOK:

Jelentkezés a 2027. tavaszi licencvizsgéra: 2026. oktéber 1-31. kozott.

A licencvizsgék szervezésével kapcsolatos feladatokat a Nemzeti Vizsgabizottsag latja el.
A jeldlt a https://nvb.okfo.gov.hu/ portalon keresztiil tudja benyujtani jelentkezését.

Benyujtand6 dokumentumok/nyomtatvanyok:

- Diploma masolata (kulféldi diploma esetén honositési hatarozatot is csatolni kell).

- Az el6z0 szakvizsga bizonyitvany(ok) masolata(i) (amennyiben van).

- Vizsgadij befizetésérdl sz616 bizonylat. A vizsgadij 6sszege a 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 7. § (2) bekezdése
alapjan: 50 000 Ft. A vizsgadijat atutalassal a Magyar Allamkincstararnal vezetett 10032000-00362241-00000000
szdmlaszaman lehet teljesiteni.

A befizetés jogcime/kdzlemény rovatban a jelolt nevét, szakképesités megnevezését kérjik roviditve feltlintetni.
Kiilfoldrél torténd utalas:
IBAN: HU97 1003 2000 0036 2241 0000 0000
SWIFT: HUSTHUHB
Amennyiben a jelolt nem a sajat nevére kéri a szamlat kiallitani a vizsgadij befizetésérdl, kérjik a jelentkezés
kitoltése sordn azt a nevet feltlintetni, akinek a részére ezt igényli.

— A szakképzést végzd egyetem szak- és tovabbképzé hivatala éltal kiallitott képzés teljesitésérol sz616 igazolas
(abszolutérium), melyet legkésébb egy hénappal a kiirt vizsgaidépont elsé napja elott sziikséges
benyujtani [23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 7. § (1a) bekezdés].

HALASZTAS

A licencvizsga elhalasztasara iranyulé szandékot a jeldltnek legkés6bb a vizsgat megel6z6 6todik munkanapig
lehet jeleznie a Nemzeti Vizsgabizottsagnak. Az elsé alkalommal jelzett halasztds esetén a jeldlt a licencvizsgadij
ismételt megfizetése aldl mentesil. Ugyanazon licencvizsga masodik vagy tovabbi alkalommal torténd elhalasztasa
esetén a vizsga dijat ismételten meg kell fizetni. [23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 7/B. §].

Halasztasnak nem mindsiil6 esetek:

- amennyiben a jel6lt irasban nem jelzi halasztasi szandékat,

- amennyiben a jeldlt nem jelenik meg a kit(izott szakvizsgan.

A fent felsorolt esetekben - az Ujabb jelentkezés benyujtasakor — a vizsgadijat ismételten meg kell fizetni.

SIKERTELEN VIZSGA
Ismétlévizsga esetén a licencvizsga dijat Ujra be kell fizetni: 50 000 Ft [23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 7. § (2) bekezdés].
Benyujtandé dokumentumok az ismétlé vizsgara:

- Jelentkezési lap.
- Vizsgadij befizetésérél sz6l6 igazolas.


https://nvb.okfo.gov.hu/
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1. LICENCVIZSGANAPTAR

SZAKVIZSGASZERVEZO:

Markus Karolina 06 (1) 327-7214

licencvizsga-referens 06 (70) 396-1872

markus.karolina@okfo.gov.hu

Szakorvosi és szakfogorvosi licencvizsga-id6szak:
2027. marcius 1. - majus 31.

Sorszam Licenc megnevezése
1. Endoszkoépos ultrahangvizsgélatok
2. Mellkassériltek traumatologiai ellatasa
3. Neurointervencié
4, Neurosonoldgia
5. Hipertonoldgia
6. Lipidolégia
7. Neuro-ophtalmolégia
8. Vasculdris neurolégia
9. Alvasmedicina szakértdje (szomnoldgus)
10. Obezitoldgia
11. Palliativ orvoslas
12. Diabetoldgia
13. Foniatria
14. Komplex radioldgiai emlédiagnosztika
15. Halottvizsgalati szaktandcsadé
16. Gyermekszemészet
17. Reumatoldgiai ultrahang
18. Sziilészeti-n6gyodgyaszati ultrahang diagnosztika
19. Feln6tt transtorakalis echokardiografia
20. Feln6tt transoesophagealis echokardiogréfia
21. Intervencids radiolégia mindsitett orvosa
22. Dento-maxillo-facidlis radiologia
23. Endoszkoépos retrograd cholangiopancreatographia (ERCP)
24, Krénikus gyulladédsos bélbetegségek centrum jogu ellatéja
25. Klinikai androlégia
26. Eletmdédorvostan és prevencié
27. Pajzsmirigyultrahang
28. Klinikai pszichoonkolégia*
29. Integrativ Medicina*

* Beiktatta: a 5/2026. (lll. 2.) BM rendelet 13. § (1), 7. melléklet. Hatalyos: 2026. 03. 03-t4l.
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Szakpszichol6gusi licencvizsga-idészak:
2027. marcius 1. - majus 31.

Sorszam

Licenc megnevezése

1.

Klinikai reproduktiv pszicholégiai szaktanacsado

2.

Klinikai pszichoonkolégia*

* Beiktatta: a 5/2026. (lll. 2.) BM rendelet 13. § (1), 7. melléklet. Hatalyos: 2026. 03. 03-t6l.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A palyazati hirdetményeket terjedelmi okokbdl és a jobb &ttekinthetéség érdekében tdblazatos formaban
kozoljuk. Kérjuk, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb
informacidk kozlésére adnak lehetdséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal
ismételjitkk meg, tovabbi kozlésre csak Gjabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében
a palyazati hirdetményeket kozvetlendl a szerkesztéségnek kildjék meg levélben (1011 Bp., F6 utca 44-50., vagy
e-mailben a nadasdy-horvath.benedek@eum.gov.hu e-mail-cimre).

Az Egészségligyi Kozlony szerkesztéségének telefonszama 36 (1) 999-4515.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények szovegébdl kénytelenek vagyunk
elhagyni azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos
jogszabalyon alapul, illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez ko6tott, a magyar
végzettséget vagy allampolgarsagot preferal6 eldirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetend6 palyazatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehet6ség, az ismételt kozzététel az altaldnos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony
kiaddja [az MKIFK Magyar Kozlonykiadd és Igazsagligyi Forditokdzpont Zartkor(ien Mikddé Részvénytarsasag,
telefonszam: (1) 266-9290 vagy (1) 266-9294] ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltéré kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 idopontja az Egészségiigyi Kozlonyben valé megjelenés. A Kozszolgalati
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél més idépontot nem jel6ltiink meg, ugy a hirdetett allds a palydzatok elbiralasat kdvetéen
azonnal betdlthetd. Az alldsok bérezése a hatélyos jogszabdlyok alapjan torténik.

A szerkeszt6ség felhivja a hirdeték figyelmét arra, hogy a tévesen, hianyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l adodo esetleges hibakért felelosséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztéség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

A Budapesti Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendeléintézet (1106 Budapest, Maglddi ut 89-91.) palyézati felhivésa
féigazgatdi munkakor egészségligyi szolgalati jogviszony keretében torténd ellatasara.

Munkaltaté: az Eltv. 155. § (12) bekezdés alapjan az alapveté munkaltatoi jogokat az orszagos korhaz-féigazgatd,
az egyéb munkaltatdi jogokat az irdnyité varmegyei intézmény vezetdje gyakorolja
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Munkakér: féigazgato.

A jogviszony id6tartama: hatarozatlan.

A magasabb vezet6i megbizas idétartama: 5 éves hatérozott id6.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés jogviszony.

A munkavégzés helye: Budapesti Bajcsy-Zsilinszky Korhdz és Rendeldintézet székhelye és telephelyei.

A foigazgaté feladata: a féigazgatd feladata és felel6ssége az intézmény vezetése, az intézmény Alapito

Okirataban, Szervezeti és MUikodési Szabalyzataban meghatérozott feladatok, tevékenységek elldtasanak, valamint

az intézmény mukodésének jogszabalyokban, intézményi koltségvetésben foglaltaknak, illetve az irdnyitd szervek

altal meghatarozott kovetelményeknek és feltételeknek megfelelé biztositdsa. A féigazgatd elldtja a koérhaz
egyszemélyi képviseletét, illetve az egyszemélyi felelés vezetd feladatkorébe tartozé feladatokat.

Munkabér: az illetmény megallapitasara az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrdl szélé 2020. évi C. torvény

(a tovabbiakban: Eszjtv.), az egészségiigyi szolgalati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi C. térvény végrehajtasarol szold

528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Eszjtv. vhr.) rendelkezései az irdnyad k.

Palyazati feltételek:

- egyetemi szint( végzettség (mesterképzés - MA/MSc vagy osztatlan mesterképzés)’,

- mesterképzési szakon szerzett egészségligyi menedzser szakképesités vagy egészségiigyi (szak)menedzseri
képesités vagy egészségiigyi menedzsment szakiranyu tovabbképzési szakon szerzett képesités? (a tovabbiakban
egyutt: egészségligyi menedzser képesités),

- legaldbb 5 éves vezet6i gyakorlat® (ebbdl legaldbb 4 év egészségligyi szolgaltatonal szerzett felsévezetéi vagy
kozépvezetbi gyakorlat),

valamint:

- bilntetlen el6élet,

- cselekvoképesség,

- Eszjtv.-ben el6irt alkalmazasi feltételeknek* valé megfelelés.

Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettség: a féigazgatoi megbizas az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl

sz616 2007. évi CLII. torvény értelmében vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jar.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes, friss ddtummal készilt és aldirt magyar nyelvl 6néletrajz,

- motivacios levél, amely bemutatja a palydzé vezet6éi megbizas elldtasaval kapcsolatos motivaciojat, azok
okait, valamint az intézmény kildetése, tevékenysége iranti igazolhaté elkotelezettségét, maximum 2 oldal
terjedelemben,

- azintézmény vezetésére, fejlesztésére vonatkozo program, maximum 5 oldal terjedelemben, kiilonos tekintettel
a jelenlegi helyzet tényekkel, adatokkal bemutatott elemzésére, azokra a mérféldkdvekre, melyeknél véllalja,
hogy véltozast mutatd Uj pénzligyi és szakmai fajlagos mutatokat elér,

- végzettséget igazolo okiratok masolatai,

- apalyazati feltételként elGirt vezetdi beosztasban szerzett gyakorlat igazolasa®,

— 3 hoénapndl nem régebbi hatdsdgi erkdlcsi bizonyitvany arrél, hogy biintetlen elééletd, tovédbbd, hogy vele
szemben az Eszjtv. 2. § (4)-(6) bekezdésben meghatdrozott kizarasi okok® nem allnak fenn,

- hozzajérulo nyilatkozat a palydzati anyagban foglalt személyes adatok kezeléséhez,

- nyilatkozat, hogy hozzdjarul a teljes pélyazati anyaganak a véleményezék és a dontéshozdk részére torténd
sokszorositasahoz, tovabbitasahoz,

- egészségligyi menedzser képesités megszerzésének vdllaldsdra vonatkozé nyilatkozat, amennyiben ilyen
képesitéssel nem rendelkezik.

1 A diplomdk és képesitések kolcsonods elismerésére vonatkozd eurdpai unids jogi normék szerinti, kulféldi dllamban kiallitott oklevél esetén
sziikséges - oklevéltdl fliggéen — magyar hatdsagi bizonyitvany csatoldsa, avagy az oklevélben tanusitott végzettség, ill. képzettség,
a nemzeti felséoktatasrol sz6ld 2011. évi CCIV. toérvényben meghatarozott végzettségnek/képzettségnek megfeleltetés igazolasa.

2 E kovetelmény tekintetében felmentés adhatd, ha a palyazé a képzésben részt vesz, vagy villalja a képesitésnek 6t éven beliil torténd
megszerzését.
3 Vezetdi gyakorlatként vezetdi vagy magasabb vezetdi (k6zép- vagy felsévezetdi) gyakorlat egyarant elfogadhato.

Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/
palyazatok oldalon.

5 A vezetdi beosztasra, valamint id6tartamra torténd hivatkozassal kiadott munkaltatéi igazolas hiteles masolata.

6 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/
palyazatok oldalon.
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A munkakor betolthetdségének idopontja varhatéan: a palydzat elbiraldsat kovetéen azonnal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Kozszolgallas portalon torténé megjelenéstdl szamitott 30 napon beldil.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus uton a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimre.

A palyazat benyujtasa akkor tekintheté megtorténtnek, ha a feltiintetett hataridéig elektronikus uton
beérkezett a megadott cimre.

A palyazat elbiralasanak mddja, rendje: a palyazati eljaras lefolytatasara az Eszjtv. vhr. 3. §-aban foglaltaknak
megfeleléen kerll sor. Az Eltv. 155. § (12) bekezdés a) pontja alapjan a vezetéi megbizas adasa és a vezetdi
megbizas visszavonasa az orszagos kérhaz-féigazgato jogkorébe tartozik.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: tervezetten a palydzat benyujtéséra nyitva allé hataridé lejartatdl szamitott
60 napon belil.

A palyazati kiiras kozzétételének helye: a palyazati felhivas megjelenik a Kdzszolgallas portalon, az Egészségligyi

Kézlényben és az OKFO honlapjan.

A palyazattal kapcsolatos érdeklodés: a pdlydzattal kapcsolatban érdeklédni lehet elektronikus uton,
a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimen.

A munkaltatéval kapcsolatos tovabbi informacié: a www.okfo.hu honlapon, tovabba a Budapesti Bajcsy-Zsilinszky
Kérhaz és Rendel6intézet honlapjan szerezhetnek.

Sikertelen palyazat: sikertelen pélyazat esetén a palyazoé teljes pélyazati anyaga a pélyazat elbirdlasi hataridejétdl
szamitott 3 hénapon belil megsemmisitésre kerdil.

*X¥

A Borsod-Abatj-Zemplén Varmegyei K6zponti Korhaz és Egyetemi Oktatokorhaz (3526 Miskolc, Szentpéteri

kapu 72-76.) palyéazati felhivasa f6igazgatéi munkakor egészségligyi szolgdlati jogviszony keretében torténd

ellatasara.

Munkaltaté: az Eitv. 155. § (3) bekezdés b) pont és (8) bekezdés alapjan az alapvetd és az egyéb munkaltatoi

jogokat az orszagos korhaz-féigazgatd gyakorolja, a vezetéi megbizas adasa és a vezetdi megbizas visszavondsa

az egészségligyi miniszter jogkorébe tartozik, az orszdgos kérhaz-féigazgato javaslatara.

Munkak®ér: féigazgato.

A jogviszony id6tartama: hatarozatlan.

A magasabb vezet6i megbizas idétartama: 5 éves hatarozott id6.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés jogviszony.

A munkavégzés helye: Borsod-Abauj-Zemplén Varmegyei Kozponti Kérhdz és Egyetemi Oktatdkérhaz székhelye és

telephelyei.

A foigazgaté feladata: a féigazgatd feladata és felel6ssége az intézmény vezetése, az intézmény Alapitod

Okirataban, Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdban meghatdrozott feladatok, tevékenységek ellatasanak, valamint

az intézmény mikddésének jogszabalyokban, intézményi koltségvetésben foglaltaknak, illetve az irdnyito szervek

altal meghatarozott kovetelményeknek és feltételeknek megfelelé biztositdsa. A féigazgatd elldtja a korhaz

egyszemélyi képviseletét, illetve az egyszemélyi felelés vezetd feladatkorébe tartozo feladatokat.

Munkabér: az illetmény megdllapitaséra az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrél szélé 2020. évi C. térvény

(a tovabbiakban: Eszjtv.), az egészségligyi szolgélati jogviszonyrol szélé 2020. évi C. térvény végrehajtasarol sz6lé

528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Eszjtv. vhr.) rendelkezései az irdanyadok.

Palyazati feltételek:

- egyetemi szint(i végzettség (mesterképzés - MA/MSc vagy osztatlan mesterképzés)’,

- mesterképzési szakon szerzett egészségligyi menedzser szakképesités vagy egészségligyi (szak)menedzseri
képesités vagy egészségiigyi menedzsment szakiranyu tovabbképzési szakon szerzett képesités® (a tovabbiakban
egyltt: egészségligyi menedzser képesités),

7 A diplomdk és képesitések kolcsonods elismerésére vonatkozd eurdpai unids jogi normék szerinti, kulféldi dllamban kiallitott oklevél esetén
sziikséges — oklevéltdl fliggéen — magyar hatdsagi bizonyitvany csatoldsa, avagy az oklevélben tanusitott végzettség, ill. képzettség,
a nemzeti felséoktatasrol sz6ld 2011. évi CCIV. toérvényben meghatarozott végzettségnek/képzettségnek megfeleltetés igazolasa.

8 E kovetelmény tekintetében felmentés adhatd, ha a palyazé a képzésben részt vesz, vagy villalja a képesitésnek &6t éven beliil torténd
megszerzését.
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- legaldbb 5 éves vezet6i gyakorlat® (ebbél legaldbb 4 év egészségligyi szolgaltatonal szerzett felsévezetéi vagy
kozépvezetbi gyakorlat),

valamint:

- bintetlen el6élet,

- cselekvoképesség,

- Eszjtv.-ben el6irt alkalmazasi feltételeknek™ valé megfelelés.

Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettség: a féigazgatoi megbizas az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl

sz616 2007. évi CLII. torvény értelmében vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jar.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes, friss ddtummal készilt és aldirt magyar nyelvl 6néletrajz,

- motivacios levél, amely bemutatja a palydzé vezet6éi megbizas elldtasaval kapcsolatos motivaciojat, azok
okait, valamint az intézmény kildetése, tevékenysége iranti igazolhaté elkotelezettségét, maximum 2 oldal
terjedelemben,

- azintézmény vezetésére, fejlesztésére vonatkoz6 program, maximum 5 oldal terjedelemben, kiilonos tekintettel
a jelenlegi helyzet tényekkel, adatokkal bemutatott elemzésére, azokra a mérféldkdvekre, melyeknél véllalja,
hogy véltozast mutatd Uj pénzligyi és szakmai fajlagos mutatokat elér,

- végzettséget igazolo okiratok masolatai,

- apalyazati feltételként elSirt vezetdi beosztasban szerzett gyakorlat igazolasa',

— 3 hoénapndl nem régebbi hatdsdgi erkdlcsi bizonyitvany arrél, hogy biintetlen elééletd, tovédbbd, hogy vele
szemben az Eszjtv. 2. § (4)-(6) bekezdésben meghatdrozott kizarasi okok'? nem allnak fenn,

- hozzajérulo nyilatkozat a palydzati anyagban foglalt személyes adatok kezeléséhez,

- nyilatkozat, hogy hozzdjarul a teljes pélyazati anyaganak a véleményezék és a dontéshozdk részére torténd
sokszorositasahoz, tovabbitasahoz,

- egészségligyi menedzser képesités megszerzésének vallaldsdra vonatkozé nyilatkozat, amennyiben ilyen
képesitéssel nem rendelkezik.

A munkakor betolthetéségének idopontja varhatéan: a palydzat elbiraldsat kovetéen azonnal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Kozszolgallas portalon torténé megjelenéstdl szamitott 30 napon beldil.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus Uton a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimre.

A palyazat benyujtasa akkor tekintheté megtorténtnek, ha a feltiintetett hataridéig elektronikus uton

beérkezett a megadott cimre.

A palyazat elbiralasanak mddja, rendje: a palyazati eljaras lefolytatasara az Eszjtv. vhr. 3. §-dban foglaltaknak

megfeleléen kerdl sor. Az Elitv. 155. § (3) bekezdés b) pontja alapjan a vezet6i megbizas adasa és a vezetdi megbizas

visszavonasa az egészséguigyi miniszter jogkorébe tartozik.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: tervezetten a palydzat benyujtaséra nyitva all6é hataridé lejartatdl szamitott

60 napon belil.

A palyazati kiiras kozzétételének helye: a palyazati felhivas megjelenik a Kdzszolgallas portalon, az Egészségligyi

Kézlényben és az OKFO honlapjan.

A palyazattal kapcsolatos érdeklodés: a pdlydzattal kapcsolatban érdeklédni lehet elektronikus uton,
a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimen.

A munkaltatéval kapcsolatos tovabbi informacié: a www.okfo.hu honlapon, tovdbbé a Borsod-Abauj-Zemplén
Varmegyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokdrhdz honlapjan szerezhetnek.

Sikertelen palyazat: sikertelen pélyazat esetén a palyazoé teljes palyazati anyaga a pélyazat elbirdlasi hataridejétdl

szamitott 3 hénapon belil megsemmisitésre kerdil.

*R¥

9 Vezetdi gyakorlatként vezet6i vagy magasabb vezet6i (k6zép- vagy felsévezetdi) gyakorlat egyarant elfogadhato.

10 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/
palyazatok oldalon.

1 A vezetdi beosztasra, valamint id6tartamra torténd hivatkozassal kiadott munkaltatéi igazolas hiteles masolata.

12 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/

palyazatok oldalon.
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A Dunaujvarosi Szent Pantaleon Kérhaz-Rendel6intézet (2400 Dunaujvaros, Kordnyi Sandor u. 4-6.) palydzati

felhivésa féigazgatdi munkakor egészséguigyi szolgélati jogviszony keretében térténd ellatéséra.

Munkaltaté: az Elitv. 155. § (3) bekezdés b) pont és (8) bekezdés alapjan az alapvetd és az egyéb munkaltatoi

jogokat az orszagos korhaz-féigazgatd gyakorolja, a vezetéi megbizas adasa és a vezetSi megbizas visszavondsa

az egészségligyi miniszter jogkorébe tartozik, az orszdgos korhaz-féigazgatd javaslatéra.

Munkakér: féigazgato.

A jogviszony id6tartama: hatarozatlan.

A magasabb vezet6i megbizas idétartama: 5 éves hatdrozott id6.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés jogviszony.

A munkavégzés helye: Dunaujvérosi Szent Pantaleon Kérhdz-Rendel6intézet székhelye és telephelyei.

A foigazgaté feladata: a féigazgatd feladata és feleléssége az intézmény vezetése, az intézmény Alapitod

Okiratdban, Szervezeti és MUikddési Szabalyzatdban meghatérozott feladatok, tevékenységek elldtdsanak, valamint

az intézmény mukodésének jogszabélyokban, intézményi koltségvetésben foglaltaknak, illetve az irdnyitd szervek

altal meghatéarozott kovetelményeknek és feltételeknek megfeleld biztositasa. A féigazgatd ellatja a korhaz
egyszemélyi képviseletét, illetve az egyszemélyi felels vezetd feladatkorébe tartozo feladatokat.

Munkabér: az illetmény megallapitadsdra az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrdl szélé 2020. évi C. torvény

(a tovabbiakban: Eszjtv.), az egészségiigyi szolgélati jogviszonyrdl szélé 2020. évi C. tdrvény végrehajtasarol szold

528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Eszjtv. vhr.) rendelkezései az iranyaddk.

Palyazati feltételek:

- egyetemi szintl végzettség (mesterképzés — MA/MSc vagy osztatlan mesterképzés)'3,

— mesterképzési szakon szerzett egészségligyi menedzser szakképesités vagy egészségligyi (szak)menedzseri
képesités vagy egészségligyi menedzsment szakirdnyu tovabbképzési szakon szerzett képesités'* (a tovabbiakban
egyltt: egészségiigyi menedzser képesités),

- legaldbb 5 éves vezetéi gyakorlat' (ebbdl legalabb 4 év egészségligyi szolgaltatonal szerzett felsévezetdi vagy
kozépvezetéi gyakorlat),

valamint:

- bilntetlen el6élet,

- cselekvéképesség,

- Eszjtv.-ben el6irt alkalmazasi feltételeknek'® valé megfelelés.

Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettség: a féigazgatdi megbizas az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl

sz616 2007. évi CLII. térvény értelmében vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jar.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes, friss ddtummal készilt és aldirt magyar nyelvl 6néletrajz,

- motivacios levél, amely bemutatja a palydzé vezetdéi megbizas elldtasaval kapcsolatos motivaciojat, azok
okait, valamint az intézmény kildetése, tevékenysége iranti igazolhaté elkotelezettségét, maximum 2 oldal
terjedelemben,

- azintézmény vezetésére, fejlesztésére vonatkozo program, maximum 5 oldal terjedelemben, kiilénos tekintettel
a jelenlegi helyzet tényekkel, adatokkal bemutatott elemzésére, azokra a mérfoldkovekre, melyeknél vallalja,
hogy véltozast mutaté Uj pénzligyi és szakmai fajlagos mutatokat elér,

- végzettséget igazolo okiratok masolatai,

— apalyazati feltételként elSirt vezetdi beosztasban szerzett gyakorlat igazolasa'’,

— 3 hénapndl nem régebbi hatdsagi erkolcsi bizonyitvany arrél, hogy biintetlen elééletd, tovabba, hogy vele
szemben az Eszjtv. 2. § (4)-(6) bekezdésben meghatérozott kizarasi okok' nem allnak fenn,

- hozzajérulo nyilatkozat a palydzati anyagban foglalt személyes adatok kezeléséhez,

13 A diplomék és képesitések kolcsonds elismerésére vonatkozd eurdpai unids jogi normék szerinti, kilfoldi dllamban kidllitott oklevél esetén
szilkséges — oklevéltdl fliggéen — magyar hat6sagi bizonyitvany csatoldsa, avagy az oklevélben tanusitott végzettség, ill. képzettség,
a nemzeti felséoktatasrdl sz616 2011. évi CCIV. térvényben meghatarozott végzettségnek/képzettségnek megfeleltetés igazolasa.

14 E kovetelmény tekintetében felmentés adhato, ha a palyazo a képzésben részt vesz, vagy vallalja a képesitésnek 6t éven belill torténé megszerzését.

15 Vezetdi gyakorlatként vezetdi vagy magasabb vezet6i (k6zép- vagy felsévezetdi) gyakorlat egyarant elfogadhato.

16 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/
palyazatok oldalon.

17 A vezetdi beosztasra, valamint id6tartamra torténd hivatkozassal kiadott munkaltatéi igazolas hiteles masolata.

18 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/

palyazatok oldalon.
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- nyilatkozat, hogy hozzdjarul a teljes pélyazati anyaganak a véleményezék és a dontéshozdk részére torténd
sokszorositasahoz, tovabbitasahoz,

— egészséglgyi menedzser képesités megszerzésének vallaldsdra vonatkozd nyilatkozat, amennyiben ilyen
képesitéssel nem rendelkezik.

A munkakor betdlthetéségének idépontja varhatéan: a palyazat elbiralasat kovetéen azonnal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a K6zszolgéllas portalon torténé megjelenéstdl szamitott 30 napon belil.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus Uton a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimre.

A palyazat benyujtasa akkor tekintheté6 megtorténtnek, ha a feltiintetett hataridéig elektronikus uton

beérkezett a megadott cimre.

A palyazat elbiralasanak médja, rendje: a palyazati eljaras lefolytataséra az Eszjtv. vhr. 3. §-dban foglaltaknak

megfeleléen kerlil sor. Az Elitv. 155. § (3) bekezdés b) pontja alapjan a vezetdi megbizas adasa és a vezetéi megbizas

visszavonasa az egészséguigyi miniszter jogkorébe tartozik.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: tervezetten a palydzat benyujtdsara nyitva allé hatéridé lejartatdl szamitott
60 napon belil.

A palyazati kiiras kozzétételének helye: a palyazati felhivas megjelenik a Kozszolgallas portélon, az Egészségligyi
Kézlényben és az OKFO honlapjan.

A palyazattal kapcsolatos érdeklodés: a pdlyazattal kapcsolatban érdeklédni lehet elektronikus uton,
a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimen.

A munkaltatéval kapcsolatos tovabbi informacié: a www.okfo.hu honlapon, tovabba a Dunaujvarosi Szent
Pantaleon Kérhaz-Rendel8intézet honlapjan szerezhetnek.

Sikertelen palyazat: sikertelen pélyazat esetén a palydzo teljes pélyazati anyaga a pélyazat elbirdlasi hataridejétdl
szamitott 3 honapon bellil megsemmisitésre kerdil.

*%¥%

A Zala Varmegyei Szent Rafael Korhaz (8900 Zalaegerszeg, Zrinyi M. u. 1.) palyazati felhivasa féigazgatdi

munkakor egészségligyi szolgélati jogviszony keretében torténd ellatasara.

Munkaltaté: az Elitv. 155. § (3) bekezdés b) pont és (8) bekezdés alapjan az alapvetd és az egyéb munkaltatoi

jogokat az orszdgos korhaz-féigazgatd gyakorolja, a vezetéi megbizas adasa és a vezetdi megbizas visszavondsa

az egészséglgyi miniszter jogkdrébe tartozik, az orszagos kérhaz-féigazgato javaslatara.

Munkak®ér: féigazgato.

A jogviszony id6étartama: hatarozatlan.

A magasabb vezetdi megbizas idotartama: 5 éves hatérozott id6.

A foglalkoztatas jellege: teljes munkaidés jogviszony.

A munkavégzés helye: Zala Varmegyei Szent Rafael Kérhaz székhelye és telephelyei.

A foigazgaté feladata: a féigazgatd feladata és felel6ssége az intézmény vezetése, az intézmény Alapitod

Okirataban, Szervezeti és Miikodési Szabalyzatdban meghatdrozott feladatok, tevékenységek ellatasanak, valamint

az intézmény mukodésének jogszabdlyokban, intézményi koltségvetésben foglaltaknak, illetve az irdnyitd szervek

altal meghatérozott kovetelményeknek és feltételeknek megfeleldé biztositdsa. A féigazgatd ellatja a korhaz

egyszemélyi képviseletét, illetve az egyszemélyi felels vezetd feladatkorébe tartozo feladatokat.

Munkabér: az illetmény megallapitadsdra az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrél szélé 2020. évi C. torvény

(a tovébbiakban: Eszjtv.), az egészségligyi szolgélati jogviszony 2020. évi C. torvény végrehajtasardl sz616 528/2020.

(X1. 28.) Korm. rendelet (a tovédbbiakban: Eszjtv. vhr.) rendelkezései az irdnyadok.

Palyazati feltételek:

- egyetemi szintl végzettség (mesterképzés — MA/MSc vagy osztatlan mesterképzés)'®,

- mesterképzési szakon szerzett egészségligyi menedzser szakképesités vagy egészségligyi (szak)menedzseri
képesités vagy egészségligyi menedzsment szakirdnyu tovabbképzési szakon szerzett képesités? (a tovabbiakban
egyutt: egészségiigyi menedzser képesités),

19 A diplomék és képesitések kolcsonds elismerésére vonatkozd eurdpai unids jogi normék szerinti, kilfoldi dllamban kidllitott oklevél esetén
szilkséges — oklevéltdl fliggéen — magyar hat6sagi bizonyitvany csatoldsa, avagy az oklevélben tanusitott végzettség, ill. képzettség,
a nemzeti felsGoktatasrol sz6l6 2011. évi CCIV. térvényben meghatérozott végzettségnek/képzettségnek megfeleltetés igazolasa.

20 E kovetelmény tekintetében felmentés adhato, ha a palyazo a képzésben részt vesz, vagy vallalja a képesitésnek 6t éven belill torténé megszerzését.
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- legaldbb 5 éves vezetdi gyakorlat?' (ebbdl legalabb 4 év egészségligyi szolgéltatonal szerzett felsévezetdi vagy
kozépvezet6i gyakorlat),

valamint:

- bilntetlen el6élet,

- cselekvoképesség,

- Eszjtv.-ben el6irt alkalmazasi feltételeknek?? valé megfelelés.

Vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettség: a féigazgatoi megbizas az egyes vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettségekrdl

sz616 2007. évi CLII. torvény értelmében vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettséggel jar.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- fényképes, friss ddtummal készilt és aldirt magyar nyelvl 6néletrajz,

- motivacios levél, amely bemutatja a palydzé vezet6éi megbizas elldtasaval kapcsolatos motivaciojat, azok
okait, valamint az intézmény kildetése, tevékenysége iranti igazolhaté elkotelezettségét, maximum 2 oldal
terjedelemben,

- azintézmény vezetésére, fejlesztésére vonatkoz6 program, maximum 5 oldal terjedelemben, kiilonos tekintettel
a jelenlegi helyzet tényekkel, adatokkal bemutatott elemzésére, azokra a mérféldkdvekre, melyeknél véllalja,
hogy véltozast mutatd Uj pénzligyi és szakmai fajlagos mutatokat elér,

- végzettséget igazolo okiratok masolatai,

- apalyazati feltételként elSirt vezetdi beosztasban szerzett gyakorlat igazolasa?,

— 3 hoénapndl nem régebbi hatdsdgi erkdlcsi bizonyitvany arrél, hogy biintetlen elééletd, tovédbbd, hogy vele
szemben az Eszjtv. 2. § (4)-(6) bekezdésben meghatdrozott kizarasi okok* nem allnak fenn,

- hozzajérulo nyilatkozat a palydzati anyagban foglalt személyes adatok kezeléséhez,

- nyilatkozat, hogy hozzdjarul a teljes pélyazati anyaganak a véleményezék és a dontéshozdk részére torténd
sokszorositasahoz, tovabbitasahoz,

- egészségligyi menedzser képesités megszerzésének vallaldsdra vonatkozé nyilatkozat, amennyiben ilyen
képesitéssel nem rendelkezik.

A munkakor betolthetéségének idopontja varhatéan: a palydzat elbiraldsat kovetéen azonnal.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: a Kozszolgallas portalon torténé megjelenéstdl szamitott 30 napon beldil.

A palyazatok benyujtasanak médja: elektronikus Uton a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimre.

A palyazat benyujtasa akkor tekintheté megtorténtnek, ha a feltiintetett hataridéig elektronikus uton

beérkezett a megadott cimre.

A palyazat elbiralasanak mddja, rendje: a palyazati eljaras lefolytatasara az Eszjtv. vhr. 3. §-dban foglaltaknak

megfeleléen kerdl sor. Az Elitv. 155. § (3) bekezdés b) pontja alapjan a vezet6i megbizas adasa és a vezetdi megbizas

visszavonasa az egészséguigyi miniszter jogkorébe tartozik.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: tervezetten a palydzat benyujtaséra nyitva all6é hataridé lejartatdl szamitott

60 napon belil.

A palyazati kiiras kozzétételének helye: a palyazati felhivas megjelenik a Kdzszolgallas portalon, az Egészségligyi

Kézlényben és az OKFO honlapjan.
A palyazattal kapcsolatos érdeklodés: a pdlydzattal kapcsolatban érdeklédni lehet elektronikus uton,
a humanpolitika@okfo.gov.hu e-mail-cimen.

A munkaltatéval kapcsolatos tovabbi informacié: a www.okfo.hu honlapon, tovédbba a Zala Varmegyei Szent
Rafael Kérhdz honlapjan szerezhetnek.

Sikertelen palyazat: sikertelen pélyazat esetén a palyazoé teljes palyazati anyaga a pélyazat elbirdlasi hataridejétdl
szamitott 3 hénapon belil megsemmisitésre kerdil.

21 Vezetdi gyakorlatként vezet6i vagy magasabb vezet6i (k6zép- vagy felsévezetdi) gyakorlat egyarant elfogadhato.

22 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/
palyazatok oldalon.

23 A vezetdi beosztasra, valamint id6tartamra torténd hivatkozassal kiadott munkaltatéi igazolas hiteles masolata.

24 Mellékletben (Melléklet_palyazati kiiras_alkalmazasi feltételek és kizarasi okok) érheté el a https://okfo.gov.hu/Palyazatok_allashirdetesek/

palyazatok oldalon.
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Szerkeszti az Egészségligyi Minisztérium Egészségpolitikai Jogi Osztalya.

Szerkeszt6ség: 1011 Bp., F6 utca 44-50. Telefon: 36 (1) 999-4515.

Kiadja az MKIFK Magyar Kozlonykiado és Igazsaguigyi Forditokdzpont Zartkdrden Mikodé Részvénytarsasag
(1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu).

Felel6s kiadd: Németh Baldzs Sandor vezérigazgato.

A pélyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele az MKIFK Magyar Kozlonykiado és Igazsaguigyi Forditokdzpont Zartkdrien
MUkodo6 Részvénytérsasagnal (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.) torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fotozasra alkalmas
médon mellékelni.
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