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1. Altalanos és bevezetd szabalyok

A Semmelweis Onkolégiai Szovetbank (réviden Onkobank) Laboratériuma
(tovabbiakban Laboratérium) a Semmelweis Egyetem (tovabbiakban Egyetem)
Altalanos Orvostudomanyi Kar Bioinformatika Tanszékéhez (tovabbiakban Tanszék)
tartozd szervezeti egység, amely els6sorban kutatd munkat végez, masrészt ezzel
osszefiiggl oktatasi és egyéb feladatokat lat el.

1.1. Jogi azonosithatosag és felel6sség

A Semmelweis Egyetem 6nalld jogi személy. (Lasd alapitd okirat) Az Altalanos
Orvostudomanyi Kar és ezen beliil a Bioinformatika Tanszék szervezetileg és
gazdasagilag onallo egysége.

2. AZ ONKOBANK FELADATAI

Az Onkobank a Bioinformatika Tanszékhez kotédd archivalt szovetgylijtemény,
amely tudomanyos kutatas céljabodl bioldgiai mintak (tumor,- normal szovet, vér)
gylijtését és tarolasat, valamint a betegek klinikai adatainak hosszutavu gyijtését
végzi.

3. AZ ONKOBANK SZERVEZETE

3.1. Szervezeti felépités

Az Onkobanknak funkcionalis (alapveto feladatok, ill. a f6 munkafolyamatok szerinti)
szervezeti tagozodasa nincs. A Laboratorium vezetdjét a Tanszékvezetd nevezi ki. A
Laboratorium miszerparkjanak felel6se az Laboratérium vezetéje.

Semmelweis Onkobank tevékenységében az alabbi intézmények vesznek részt:

1. mintagyljtés (sebészeti eltavolitds, vérvétel, elhelyezés
szdllitokanndban), mintadtadds, mintavizsgdlat (kimetszés, patologiai
vélemeény), klinikai adatok szolgadltatdsa:

Belgyogyaszati és Onkoldgiai Klinika

B6r-, Nemikortani és Béronkologiai Klinika

Flor Ferenc Korhaz

Gyermekgyogyaszati Klinika

Laboratériumi Medicina Intézet

Orszagos Mentalis, ldeggyogyaszati és ldegsebészeti Intézet

Orvosi Képalkoto Klinika

Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet

Patoldgiai, Igazsagiigyi és Biztositasi Orvostani Intézet

Pulmonoldgiai Klinika
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Sebészeti, Transzplantacios és Gasztroenterologiai Klinika
Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
Urologiai Klinika
Uj Szent Janos Korhaz és Szakrendeld.
2. adatok elemzése, szervezési feladatok:
e Bioinformatika Tanszék
e EGtvos Lorand Kutatasi Halozat Természettudomanyi Kutatokozpont

3.2. Személyzeti felépités

A Laboratérium személyzete munkakor és szakképesités szerint az alabbi 2 csoportra
tagozodik:

1. diplomasok

2. asszisztensek

A diplomasok munkakori csoportjaba tartozo dolgozok a kovetkezék lehetnek:
- orvosok, bioldogusok, biomérnokok
- PhD-hallgatok

- egyéb diplomasok
Az asszisztens munkakort az alabbi végzettséggel rendelkezok tolthetik be:

- laboratoriumi asszisztens
- laboratoriumi technikus

- egyéb, nem szakképzett munkatarsak.

A megvaldsitasban kozrem(kodoé munkatarsak:
e a Semmelweis Onkobank vezet6je (Prof. Dr. Gy6rffy Balazs),
a Semmelweis Onkobank Laboratérium vezetéje,
a mintavételt végz6 orvosok,
a minta kimetszést és diagnosztikai véleményt alkoto patologusok,
a szovettani asszisztensek,
a vérvételben és minta atadasban szerepet jatszo névérek és asszisztensek,
a Semmelweis Onkobank laboratoriumi orvosa,
a Semmelweis Onkobank asszisztens,
a Semmelweis Onkobank adatbazisanak feleldse.
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4. A LABORATORIUM MUKODESI RENDJE

4.1. Laboratérium hasznalata

A laboratérium vezet6je gyakorolja a feligyeleti jogokat a
laboratoriumban. Feladata a laboratériumi rend, a hatékony munkahoz
sziikséges fegyelem és a laboratériumra vonatkozd6 munkavédelmi
szabalyok betartatasa, példaul a kotelez6 védoeszkozok (kopeny,
védokeszty(i) hasznalata.

Minden felhasznalé (tanszéki munkatars, hallgato, Kkiils6s) csak a
laboratorium vezetdjével tortént egyeztetés utan hasznalhatja a
laboratorium  eréforrasait. A TDK hallgatok foglalkoztatasa a
laboratoriumokban csak a témavezeté feleldsségvallalasa mellett
torténhet.

A laboratoriumot a munka befejeztével tisztan sziikséges elhagyni, a
mszerek ki,- ill. bekapcsolt allapotanak meggy6zddése utan a helyiséget
kulccsal be kell zarni. esetlegesen tapasztalt rendellenességeket a
laboratorium vezet6jének azonnal be kell jelenteni. A laboratoriumokhoz
a megfelel6 személyek kulccsal rendelkeznek. A laboratorium éjszakara ne
maradjon feliigyelet nélkil nyitva, késziilék ill. vilagitas feleslegesen ne
maradjon bekapcsolva.

4.2. Milszerhasznalat

Ide tartozik:
centrifugak

pipettak

kézi QR-kod és vonalkod olvaso késziilékek és rack scannerek
analitikai mérleg

-80°C-os ultramélyh(iték

-20°C-os hitészekrény

folyékony nitrogénes bioldgiai mintatarolok

10 és 20 literes folyékony nitrogén szallité Dewar-edények
kézi atfejté késziilék nitrogén utantoltéshez

adszorpcios mintaszallito kannak

oxigén detektor
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4.3.

4.4.

- A miszerfelel6s a milszer j6 értelemben vett gazdaja. Feladata a miszer
rendeltetésszer(i, hatékony hasznalatanak biztositasa és ellendrzése, a
felhasznaldk betanitasa, tovabba a sziikséges szervizelés, hibaelharitas, ill.
csere alkatrészek beszerzésének megszervezése. Sziikség esetén segit a
mUiszerid6 felhasznalas rugalmas tervezésében.

- Barmelyik miszert kizarélag az a személy hasznalhatja, akit arra elézéleg
betanitottak. Fél évnél hosszabb kihagyas esetén vagy kérésre a betanitast
meg kell ismételni. A mliszerfelelés donti el a betanitas sikerességét, és
csak ezutan valik valakib6l felhasznalé. A felhasznalék névsorat
kompetencia tablazatban dokumentalni kell az alabbiak szerint:
felhasznald neve, miszer pontos megnevezése, hasznalat kezdetének
datuma.

- A felhasznalé felelGsséggel tartozik az altala hasznalt miszer épségéért.
Hiba észlelése esetén azonnal értesiteni kell a miszerfelelost. A
felhasznald nem préobalkozhat a hiba elharitasaval.

- A miszert kikapcsolva és tisztan kell hagyni a munka befejezésekor.

- Aki a miszert nem megfeleld6 moédon vagy felel6tleniil hasznalja, els6é
alkalommal a miszerfelelés, masodik alkalommal a tanszékvezet6
figyelmezteti, harmadik alkalommal (fegyelmi vétség) a miiszer tovabbi
hasznalatatol is eltilthatd. Aki nem tartja be a mdlszer hasznalatanak
szabalyait, annak a nem megfelelé6 mikodtetéssel okozott kart a Munka
Torvénykonyv altal szabalyozott mértékig meg kell téritenie. Hallgatok
esetén a felel6sség els6sorban a témavezetot terheli.

Anyagok és fogyoeszkozok hasznalata

A laboratorium hasznalatahoz sziikséges anyagok, és fogyoeszk6zok
beszerzését a laboratorium vezet6je szervezi.

A kozos forrasbol biztositott anyagok (pl. desztillalt viz vagy folyékony
nitrogén) hasznalatanal az elvarhato gondossag a minimalis kovetelmény. Ha
egy felhasznalo azt észleli, hogy valami fogytan van, akkor erre hivja fel a
laboratorium vezet6jének figyelmét.

A vizsgalati folyamatok

A vizsgalati folyamatok szabalyozasat metodikai leirasokban részletesen rogzitjuk.
A laboratérium vezetdje felelds az alkalmazott metodikai modszerek kidolgozasaért,
validalasaért és ellendrzéséért.
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4.5.

A Laboratérium vizsgalati modszereit és eljarasait megfelelé tudomanyos
hattérrel rendelkezd, nemzetkozileg elfogadott iranyelvek alapjan valasztja
ki.

A Laboratérium a szakirodalom altal elfogadott, sajat igények szerint

modositott vagy sajat fejlesztésli (megfeleld referens anyagokkal validalt)
modszereket hasznal.

A Laboratéorium a vizsgalatai soran hasznalt minden miszer esetében
hasznalati utasitassal rendelkezik, mely a dolgozok rendelkezésére all.

A vizsgalatok szakszer( végzéséhez sziikséges modszertani leirasok és
munkautasitasok aktualis valtozata a dolgozok rendelkezésére all a
Laboratériumban nyomtatott, illetve a belsé halézaton elektronikus
formaban.

A modszertani leirasokban foglaltaktol vald eltéréseket a technikai vagy
szakmai indokok megjelolésével dokumentaljuk.

A Laboratérium az alkalmazott modszerek valtoztatasa esetén ellendrzi, hogy
az miként befolyasolja a vizsgalat megfeleloségét, megbizhatdsagat, és arrol
- szilkség esetén - a témavezet6t tajékoztatja.

A Laboratoriumban az eszkozok karbantartasa rendszeresen megtorténik,
ennek az eredménye dokumentalva van.

A vizsgalat utani folyamatok

A laboratorium diagnosztikai vizsgalatokat nem végez.

A laboratorium vezetdje a kisérleti mintakon végzett vizsgalatok eredményét
elektronikusan dokumentalja, a kutatasi projektnek megfeleléen archivalja,
illetve a vizsgalatot kéré munkatars részére tovabbitja.

A Laboratérium munkatarsai, sziikség esetén, a laboratériumi eredményeket
interpretaljak, és szakmai véleménnyel latjak el, Ugy hogy a jelentésen
szerepld, az eredményekkel Osszefiiggésben allé vélemény, vagy megjegyzés
szakmailag megalapozott legyen. A ,Vizsgalati eredmények” adatlapon
(jegyzokonyv) megtalalhatéak a munkatarsak altal elvégzett kisérletek
leirasai, megjegyzései. A jegyzokonyvet elektronikus formaban vezetjik.
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4.6.

Oktatas (képzés, tovabbképzés)

Az Intézet gondoskodik a Laboratérium munkatarsainak belsé és kiilso
képzésérol és tovabbképzésérdl, és dolgozdit tamogatja a magasabb
szinvonall munkavégzéshez sziikséges szakképesitések megszerzésében.Az
Intézet a képzés feltételeit (id6, anyagi tamogatas, konyvek, folydiratok
beszerzése, internet elérési lehetdség stb.) biztositja.

Uj asszisztensek betanitasat az Intézetvezeté Aaltal kinevezett
Laboratoriumvezeto koordinalja.

Uj asszisztensek munkavallaldsakor a képzés megszervezéséért a
laboratoriumvezeté felel. Uj asszisztens csak akkor végezhet 6nallé munkat a
laboratoriumban, ha gyakorlati jartassagarol és elméleti tudasarol a
laboratoriumvezetd diplomas elfogadja.
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5. A LABORATORIUM MUNKARENDJE

5.1. Munkaidé
Heti 40 6raban, altalaban hétfé - péntek, 8:00 - 16:00, ami a protokoll rendje
szerint valtoztathato.

6.  BELSO MINOSEGKONTROLL

6.1. Belsé kontroll

Referensmodszerek:

Azok az anyagok/modszerek, amelyek az alkalmazott vizsgalati moddszerben
elfogadottak. A referens modszereket részletesen a metodikai leirasok tartalmazzak.

Felhasznalt anyagok
e Az Intézetben hasznalt vegyszerek azok lejarati idejiikig hasznalhatoak fel.
e Amennyiben a gyarto/forgalmazo nem hatarozott meg lejarati id6t, abban az

6.2.

esetben a felhasznalhatdsaga az adott vegyszernek korlatlan. A vegyszert
felhasznalo laboratorium meghatarozhat ezen vegyszerek esetében is lejarati
id6t, amit a taroloedényen rogzit.

Lejarati id6 utan abban az esetben is hasznalhato6 vegyszer, ha a felhasznalast
megel6z6en, vagy a felhasznalassal egyidejlileg kétséget kizardan
bizonyithaté annak felhasznalhatdsaga. Kontrollkisérletnek elfogadhato az a
dokumentalt mérés, ami egyértelmlien és mindent kétséget kizardan
bizonyitja, hogy az adott vegyszer megfeleléen miikodik az adott kisérlethez.

Az oldatcimke tartalmi elemei

A laboratoriumokban készitett keverékek, oldatok cimkéi a kovetkez6 elemeket
tartalmazzak a pontos azonosithatosag és a lejarat utani felhasznalas elkeriilése
érdekében.

e készitd neve

oldat neve

koncentracioja

készités idépontja
lejarata (ha értelmezhetd)
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6. LABORATORIUMI ESZKOZOK, MEROMUSZEREK KEZELESE

Laboratoriumi  eszkoznek tekintjik a mdszereket, referenciaanyagokat,
fogydanyagokat, reagenseket és analitikai/mér6é rendszereket. Ezek megfelel6
beszerzése és kezelése jelentGs hatassal van a laboratérium szolgaltatasainak
szinvonalara. (SE Miszergazdalkodasi Szabalyzat)

6.1. A laboratoriumi eszkozok beszerzése és kezelése

A Laboratériumban hasznalt valamennyi eszkoz az Tanszék kozvetlen felligyelete ala
tartozik.

Eszkoz valasztasakor és beszerzésekor az alabbiakat vessziik figyelembe:

— felhasznaldi igények,

— szakmai és mindségi megfeleldség

— energiafelhasznalas, er6forrasigény,

— beruhazasi és miikodési koltségek,

— belizemelési és betanitasi koltség,

— eszkozzel kapcsolatos irodalmi adatok, szakmai referenciak,

— a mashol mar miikodtetett hasonlo eszkoz felhasznaldinak véleménye,

— fogyoeszkozok, reagensek és a majdan amortizalodott eszkoz
megsemmisitésével kapcsolatos kornyezetvédelmi szempontok, valamint

— munkavédelmi szempontok, 6sszhangban a munkavédelmi elGirasokkal.

Eszkoz atvételekor/atadasakor ellendrizziik, hogy valamennyi alkotoelem,
cseretartozék, potalkatrész, beleértve az eszkoz dokumentacidjat és a
mUiszerkonyvben szerepl6 elemeket, atadasra/atvételre keriiltek-e, melyet irasban
is rogziteni kell az eszkozok atadasanak/ atvételének igazolasara késziilt
dokumentum kitoltésével.

Ha az eszkoz javitasa helyben nem oldhaté meg, az elszallitasat a gazdasagi

ligyintézo szervezi meg a szervizel6 cég igénybevételével.

6.2. Uzembe helyezés menete

Az eszkozok lUzembe helyezése a beszerzést végzo lgazgatosag felligyeletével és
jovahagyasaval torténhet.

a. milszaki feltételek kiépittetése a Beruhazasi és Létesitmény-
fenntartasi Igazgatosaggal (viz, villany csatorna)

b. informatikai hattér telepitése

c. lizembe helyezést a szakszerviz végzi
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- oktatja a dolgozokat - segit kivalasztani a kompetens személyt
a gép lzemeltetéséhez

- mdszert mikod6képessé teszi, részt vesz a probaiizemben: az
els6 kalibralasban, kontrollalasban és mintamérésben

- jegyzokonyvet készit az lizembe helyezésrél és betanitasrol,
amelynek tartalmaznia kell a beilizemelés helyszinét,
idépontjat, a késziilék azonositoit, a jelenlévd személyeket
mindkét fél részérdl, a betanitas targyat.

6.3. Miszerek nyilvantartasa

A miszerek nyilvantartasa az SE Gazdasagi FoOigazgatésaga altal szervezett
formaban SAP -ban torténik a SE Mlszergazdalkodasi Szabalyzatban eldirtak szerint.

6.4. Mlszer dosszié

Eszk6z/ miszer nyilvantartas- tartalmazza a m(iszer alabbi adatait:
Miszer leirasa:

- milyen eszkoz

- hol talalhato

- a miszer hasznalati utasitasa hol talalhato

Karbantartas folyamatanak leirasa (vizsgalati elGiras szerinti, havi, éves) a
karbantartasi naplo vezetése

6.5. A Laboratériumi eszkozok ellenérzése

Az eszkozok megfelel6 miikodését hasznalat elott ellendrizziik.

6.6. Az eszkozok szennyezédésének és karosodasanak elkeriilése

A laboratorium a megfeleld mikodés biztositasa, valamint a szennyezédések és
karosodasok elkeriilése érdekében:

- Az eszkozt a munkafolyamatok logikajanak megfeleléen helyezi el a
rendelkezésre allo helyiségekben.

- Az eszkoz kozvetlen kornyezetét a gyarto eldirasai szerint alakitja ki.

- Az eszkoz muikodtetését a ra vonatkozdé munkautasitas szerint veégzi,
betartva a munkavédelmi el6irasokat.
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- Amikor az eszkoz kornyezetében olyan tevékenység folyik, amely
szennyezés, karosodas kockazataval jar, az eszkozt letakarjuk, illetve,
amennyiben sziikséges, athelyezziik.

6.7. Eszkozok karbantartasa és javitasa

Az eszkozok rutinkarbantartasat legalabb a gyarto el6irasainak megfelel6 szinten, a
szerviz javaslatainak figyelembevételével, rendszeresen végezziik és a karbantartasi
napléban dokumentaljuk, feltlintetve a karbantartas idopontjat, tipusat és végzéjét.
A szerviz altal kivitelezett karbantartasi miiveletek leirasat feljegyzés formajaban a
karbantartasi naploban taroljuk.

A gyanls eredményeket ado vagy az elGirt hatarértékeket nem tartd eszkozok
hasznalatat haladéktalanul felfliggesztjiik. Amennyiben a hiba a kalibraltsag
ellenérzése és korrekcidéja utan, valamint a szerviz telefonon adott javaslatai
ellenére tovabbra is fennall, a miszerfelelés megrendeli a szerviz szolgalatot. Az
eszkoz mlkodését érintd, helyben nem megoldhatd egyéb meghibasodas, lizemzavar
esetén is a lehetd legrovidebb idon beliil felvessziik a kapcsolatot a szervizzel.

A hasznalatbol kivont eszkozon jol lathatoan jeloljilk a nem hasznalhatdsag tényét
(Uzemen kiviil). A részlegvezetd diplomas tajékoztatja kollégait, hogy az eszkoz
hasznalata sziinetel mindaddig, amig a javitast kovet6 kontrollalas, sziikség esetén
a kalibralas nem igazolja a pontos miikodését.

Javitas esetén a laboratorium gondoskodik a javitashoz sziikséges munkateriiletrol
és biztositja a javitast végzd személy biztonsagos munkavégzéséhez sziikséges
koriilményeket, illetve felszerelést.

6.8. Eljaras az eszkozok ismételt hasznalatbavétele esetén

A Laboratorium a felligyelete aldl kikeriilo eszkoz (pl. javitas, kolcsonadas) ismételt
hasznalatbavétele elétt az eszkoz pontossagarol kontrollméréssel gy6zodik meg. A
szervizelés el6tti és utani kontroll mintak osszehasonlitasa a belsé minéségbiztositasi
eljaras szerint torténik

A miszer Ujra alkalmazhatosagardl a muszerfelelés és/vagy az igazgatd dont.

6.9. Az eszkozok illetéktelen beavatkozasoktol valé védelme

A vizsgalo/kalibralo eszkozoket és szoftveriiket kizardlag a laboratorium arra
jogosult (ld. munkatarsak kompetenciai) dolgozoja, valamint a laboratorium
diplomas dolgozoi altal elézetesen képzésben részesitett egyéb személyek
kezelhetik. A szamitogép belépési jelszoval védett, amit csak az Onkobank
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munkatarsai ismernek. A SampleWarehouse és REDCap szoftverekhez minden
dolgozdnak sajat felhasznaldi fidkja van, amelynek belépési adatait csak az adott
munkatars ismeri. Az Onkobank ajtaja kulccsal zarhato.

7. FOLYEKONY NITROGEN KEZELESE

7.1. A folyékony nitrogén megrendelése, szallitasa

A folyékony nitrogént hetente a Semmelweis Egyetem Logisztika Osztalya szallitja
ki. Hétfon a heti megrendelést emailben kell elkiildeni a Szolgaltatasi Igazgatdsag -
Logisztika Osztalynak (logisztika@semmelweis-univ.hu), masolatban Geldczi
Miklosné (geloczi.miklosne@med.semmelweis-univ.hu) és Szandi Eva
(szandi.eva@med.semmelweis-univ.hu) is megkapja a Gazdasagi Igazgatdsagon.
Csatolni kell a ’GAZ tablazatot’, amit a logisztikatol el lehet kérni. Megfeleld fiilon
kitoltve:

10 L= 8,1 kg vagy
661460 | Cseppfolyos nitrogén | 1 20 L = 16,2 kg vagy
30 L=24,3 kg

Bioinformatika
Tanszék

A tanszék Messer vevokodja 661460, ami alapjan a szamlat kiallitjak. Ugyanezen

tablazattal lehet rendelni szarazjeget és CO; gazt a laborba:

Bioinformatika
Tanszék

661460 203010270 Szén-dioxid orvosi | 20 kg

Hétfo délutan (vagy kérésre hétfo reggel) a 10 és/vagy 20 L-es kannat a Il
Gyermekklinika 7-es kapujahoz (Angyal utcai bejarat) kell vinni, az épiileten beldl
az ajto elé letenni. Kedden reggel (vagy akar mar hétfén) a logisztikatol Czak Attila
(+36-20-825-9896) elviszi, a gurulods talpat az ajtoban hagyja. Szerda reggel 7-8
kozott feltoltve visszahozza. A 7-es kapunal adja at, Petényi Sandor betegszallito
(+36-20-825-9470) leviszi az Onkobank melletti szobajaba, amig at nem vessziik,
hogy a veszélyes anyagnak szamito folyékony nitrogén ne maradjon Grizetlendil.

7.2. A folyékony nitrogén tarolok hasznalata, utantoltése

7.2.1. Monitorozas:

A 140 literes folyékony nitrogénes mintatarold(ko)n (tipusa: Antech CryoMaster
4800) két riaszto lizemel: a felsé a folyékony nitrogén alacsony szintjénél riaszt, amit
a tartaly aljaban lévo homérséklet alapjan mér, de ekkor még a hémérséklet
elfogadhato, csak a folyadékszint csokkentésérol kapunk tajékoztatast. Az also akkor
riaszt, ha a tartaly tetején a homérséklet -180°C folé emelkedik, ekkor azonnal utan
kell tolteni 10 liter nitrogénnel. (Ha a folyadékszint folyamatosan ellendrizve van és
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rendszeresen utantoltjik nitrogénnel, az alsdé riaszt6 a fontosabb, mivel ez
tajékoztat arrol, ha a homérséklet nem optimalis a mintak szamara.) A riaszto
hangjat le lehet némitani (am ezt ne felejtsiik el, mert nem mutatja, hogy némitva
van). A fels6 riasztot altalaban le szoktuk némitani, mert folyamatosan jelezné a
-196° C-tol alacsonyabb homérsékletet/ alacsony nitrogénszintet.

A folyadékszintet rendszeresen figyelni kell: a mérépalcat a tartaly oldalan iitkozésig
lecsUsztatjuk, par masodpercig benne hagyjuk a folyadékban, majd hirtelen
mozdulattal kiemeljiik a palcat. A folyadék szintjét para kicsapddas jelzi. 0-1 cm
koril kell Ujra tolteni 10 L nitrogénnel, ekkor kb. 4 cm lesz a szint, azaz maximum
az allvany alsé szintje ér bele, ahova nem tesziink dobozt, a mintak pedig folyékony
nitrogén gézében lesznek -180 és -196 °C kozott. Tultolteni nem szabad.

7.2.2. Utantoltes:

A 10 L-es kannabol (Dewar-edény, tipusa: Chart YDS-10L) a miianyag tolcsérrel vagy
anélkil, atontéssel vagy a pumpas atfejtével is lehet tolteni. Megfeleld
védofelszerelés hasznalata (védokesztyl, arcvédo pajzs, kotény) kotelezo.

A 20 L-es kannabol (Dewar-edény, tipusa: Chart YDS-20L) kézi pumpas atfejtovel
(tipusa: Chart ZYB-5) tudunk nitrogént vételezni. Az atfejtét lassan, korkoros
mozdulatokkal bele kell helyezni, az alsé csavart raszoritani, a szelep karjat
merdlegesre allitani és néhany pumpalas utan elkezd folyni a nitrogén. A kart
parhuzamos allasba iranyitva a nyomas megsz(inik. A fels6 csavar kilazitasaval az
atfejté magassagat tudjuk beallitani. A Chart YDS-20L tipusu, 20 literes kannaba
behelyezve az atfejtét kb. 11-12 cm magassagban kell lennie a karnak a tartaly
szajatol mérve, ekkor van jo magassagban.

Az adszorpcios mintaszallitdo kannakat is a kézi pumpaval célszeri feltolteni. Els6
toltéskor kis adagokban, fokozatosan hiitjik le a kannat. Utantoltéskor annyit toltiink
bele, hogy a kanna 7,2-7,7 kg kozott legyen (hasznalati utasitas szintén a fiokban).
7,7 kg-val kb. 2 hetet bir ki a kanna, mig 7,2 kg-val kb. 1 hetet, de érdemes mindig
inkabb 7,7 kg-ra feltolteni. 7,7 kg-nal ne toltsiink bele tobbet, mert telitodik az
adszorbens réteg és nem lesz képes felszivni a folyadékot, ami balesetet okozhat a
mintagy(jtés, szallitas soran. Utantoltés soran 1 perc alatt, 5-7 pumpalassal kb. 1 kg
nitrogén keriil atfejtésre (gyakran 0,7 kg-t kell hetente atfejteni a szallitokannakba,
ezt 45 mp alatt, 4-5 pumpalassal lehet megvalositani).

A folyékony nitrogén munkavédelmi leirasat ,,A cseppfolyds nitrogén szallitasanak,
tarolasanak, atfejtésének rendje” cimli SE-BIOINFO-ONKOBANK-MU-02
munkautasitas szabalyozza. A tevékenységben érintett munkatarsaknak oktatasban
kell részesiilnilik. Az oktatast a Biztonsagtechnikai Igazgatosag altal jovahagyott,
egy, a Bioinformatika Tanszéken dolgozdé munkatars hajthatja végre. Az oktatas
tényét datummal és alairassal a SE-BIOINFO-ONKOBANK-MU-02-A2 ,Folyékony
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nitrogén oktatasi naplé”-ban sziikséges rogziteni, az eredeti példanyt leflizve a
Tanszéki titkarsagon kell megdrizni.

A tartalyokat a Kriomol Kft. forgalmazza, probléma, kérdés esetén hozzajuk lehet
fordulni (Molnar Lajos +36-20-319-6098). Tajékoztatd filizet a feltoltésrol a labor
fiokjaban talalhato.

7.3. Munkavédelmi eszkozok hasznalata

Az egyéni védoeszkozok listajat ,, A cseppfolyos nitrogén szallitasanak, tarolasanak,
atfejtésének rendje” cimi SE-BIOINFO-ONKOBANK-MU-02 munkautasitas,- a
felhasznalo személyek listajat pedig a ,,Védbeszkoz nyilvantarté lap” c. SE-
BIOINFO-ONKOBANK-MU-02-A1 munkautasitas tartalmazza. A védokesztyli, az
arcvédo pajzs, tovabba a védékotény kiilonosebb ismertetést nem igényel, azonban
a nitrogén szint monitorozasara, légzésvédelemre szolgalé 02 detektor igen:

WatchGas PDM+ 02 fenntarthatd egygazos detektor:
Uzembe helyezés idépontja: 2023. 01. 10.

Elettartam: 24 honap (lejar: 2025. januar, ekkor akkumulator és szenzor csere kell)

A PDM+ fenntarthato egygazos detektort az oxigénhiany és a kornyezeti levegé
mérgez6 gaz jelenlétének mérésére fejlesztették ki. LED fényjelzéssel, rezgéssel és
hangjelzéssel riasztast ad ki, ha a veszélyes gazkoncentracido meghaladja a riasztasi
alapértéket. A hasznalatot kovetéen a miszer kikapcsolhatd. Rendszeresen
ellendrizni kell az érzékel6 reakciojat a riasztasi alapértéket meghalado
gazkoncentracio segitségével. Az ellendrzés tényét a ,,Karbantartasi naplé”-ban (SE-
BIOINFO-ONKOBANK-MU-01-M6) kell rogziteni. A detektorokat puha torlékendovel
ovatosan tisztitsuk és ne hasznaljunk vegyszereket, tovabba ne dorzséljik szaraz
ruhaval, kerlljuk a miszer razkodasat és leejtését. Keriljik a poros, koszos
kozegben torténé hasznalatat. Keriiljiik a gomb gyakori, indokolatlan nyomkodasat,
illetve keriiljuk a gyakori, riasztast kivalté miveleteket, vagy a riasztasi allapot
tartds fenntartasat. (Normal hasznalat: Naponta egyszer és legfeljebb 2 min).

Bekapcsolas: gomb megnyomasa addig, amig visszaszamol (10 mp). Ezalatt egy
onellenodrzést végez el (onteszt). Amennyiben megjelenik a ,,20.9 %vol” érték és az
akkumulator ikonja, a késziilék miikodoképes.

GéZ 02

Két szintnél kezd riasztani a miszer: ha 19v/v% ala vagy, 4, csony riasziasi 19%
ha 23 v/v% folé emelkedik az 02 szint. szint

A detektoron kétféle kalibralast kell elvégezni: Magas riasztasi szint | 23%

1) frisslevegé kalibralas:
e minden honapban 1x kell
e ,Karbantartasi napld”-ban vezetni
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e szabad, friss levegdn, veszélyes gazoktol mentes helyen végezziik ugy, hogy
szennyezddések ne blokkoljak a detektort

e a kalibralas folyamatanak leirasa megtalalhato a ,,Mszerdosszié” mappaban
a késziilék hasznalati Gtmutatéjanak 5.1. pontja alatt

2) normal gaz kalibralas:

fél évente 1x kell (2023. januarjatol szamitva)

a késziilék kijelzi hany nap van hatra a kovetkezo kalibralas elvégzéséig
e Nesler Kft. végzi el (14 000 Ft+AFA) 2 munkanapos hataridével

8. AZ ONKOBANK MUKODESE

Az Onkobank Laboratoriuman kivili miikodése minden résztvevo Klinikan és
Intézetben egyedi Munkautasitasban szabalyozodik az eltér6 adottsagok és
lehetdségek miatt. Ide tartozik a betegtajékoztatas, a mintavétel, mintaszallitas,
patologiai feldolgozas. Alabb az altalanos munkafolyamat leirasa talalhato, ami
kismértékben eltérhet Klinikanként, Intézetenként, akik szamara kilon
munkautasitas érheto el.

8.1 Elokészités

Minden egyes, daganatos megbetegedéshez vagy kontroll minta vételéhez
kapcsolodoan igény esetén az Onkobank biztositja:

- A beteggel alairatando Betegtajékoztatot és Betegbeleegyezo nyilatkozatot
- A mintak gyljtésére alkalmas vérvételi csoveket
- Fagyasztocsoveket

8.2 Tajékoztatas

A betegek korra és nemre valo tekintet nélkiil bevonhatok a mintagy(jtésbe.
Bevalaszthatd minden olyan, daganatos megbetegedésben szenvedo (beteg csoport)
vagy ismerten daganatos megbetegedésben nem szenvedd egyén (kontroll csoport),
aki a résztvevo intézetekben jar6- vagy fekvébeteg ellatasban részesiil, és 6 vagy
torvényes képvisel6je megismeri a Betegtajékoztatoban foglaltakat, majd alairja a
Betegbeleegyez6 nyilatkozatot, tovabba elektiv mitétre el6jegyzett és a mintavétel
hétkoznap 8-15 dra kozott torténik. Az I. Sz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet
15 oOraig, a Patologiai, Igazsagligyi és Biztositasi Orvostani Intézet 14 oraig fogadja a
mintakat.
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A mintagydjtést iranyitd orvos megallapitja, hogy a jaro- illetve fekvébeteg
alkalmas-e a mintavételezésre, azaz a fenti kritériumoknak megfelel. A beteget
szoban tajékoztatja az Onkobank célkitizéseir6l, a mintavételrél és a beteget
megilletd jogokrol, ezt kovetéen a beteg alairasaval igazolja, hogy elolvasta és ismeri
a Betegtajékoztatéban foglaltakat. A Betegbeleegyezd nyilatkozat alairasaval a
beteg (vagy torvényes képviseléje) és a tajékoztatast végzO orvos igazolja a
mintagyljtéshez  és  tarolashoz  vald  hozzajarulast. Kiskoru-  vagy
cselekvoképességeében korlatolt személy esetében a tajékoztatast és a beleegyez6
nyilatkozat alairasat a szulé/torvényes képviselé felé sziikséges iranyozni.
Amennyiben a beteg vagy torvényes képvisel6je olvasni nem tud, a beteg (vagy
torvényes képviseléjének) alairasatol el lehet tekinteni, ilyenkor két fiiggetlen tand
irasos nyilatkozata is elégséges. Hasonloképpen kell eljarni, ha a beteg - allapotabdl
kifolyolag - nem tud alairni és nincs jelen (vagy nem ismert) torvényes képviseldje,
de szdbeli beleegyezését adja a kutatasban valé részvételhez.

A beleegyez6 nyilatkozaton szerepelnie kell a tajékoztatast ado szakember nevének,
beosztasanak és alairasanak (orvosi pecsétjének), a beteg nevének, TAJ-szamanak,
sziiletési datumanak és helyének, lakcimének, a beteg alairasanak és az alairas
datumanak is. A tajékoztatast és a beleegyezést kiilon iven kell irasba foglalni. A
beleegyez6 nyilatkozat és az irasos tajékoztatdo egy-egy eredeti példanya az
Onkobankba kertiil, egy-egy eredeti példanyat pedig a vizsgalati alanynak kell atadni.
Ezen okbol kifolyolag, a biologiai mintaval egyiitt az alairt Betegtajékoztatd és
Betegbeleegyez6 nyilatkozatoknak is meg kell érkezniiik a Semmelweis Onkobankba.
Ezt kovetéen a Betegtajékoztatd és Betegbeleegyezd nyilatkozat szkennelt
formatumat az adatbazisba (REDCap) fel kell tolteni és az eredeti nyilatkozatokat a
Bioinformatika Tanszék titkarsagan kell tarolni.

A jogszabalyoknak megfeleléen, a beteg barmikor visszavonhatja a hozzajarulasat,
beleegyezés visszavonasarol a beteg irasban, indoklas nélkiil nyilatkozhat, amelyhez
rendelkezésre all a ,Betegbeleegyezé nyilatkozat visszavonasa” melléklet. A
visszavono nyilatkozatot a betegnek az aktualis osztalyos orvostol kell igényelnie, aki
értesiti az Onkobank munkatarsat a +36-30-016-4020 telefonszamon hétkoznap 8-15
ora kozott. Ezt kovetéen a Semmelweis Onkobank munkatarsai a beteg mintajat és
a hozza tartozo adatokat haladéktalanul, de legkésbb 7 napon beliil megsemmisitik.

8.3 Mintagyiijtés, mintaatvétel

Mintagy(jtés alatt toreksziink arra, hogy az Onkobank munkajahoz kapcsolodo
résztvevok a lehet6 leggordiilékenyebben tudjanak osszedolgozni.
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a. Vérminta

A beteg donthet Ugy, hogy a rutindiagnosztikai vizsgalatokbol visszamaradt -
megsemmisitésre varo - vérmintajat rendelkezésiinkre bocsatja és/vagy donthet ugy,
hogy vérvétel soran szamunkra is szolgaltat mintat. Ekkor a névér/asszisztens:

e Datummal, névvel, TAJ szammal ellatja a vérvételi csove(ke)t.

e 1.db EDTA-s (lila kupakos) csébe levesz min. 5 ml vért.

e 1 db nativ/ géles (piros/ narancssarga kupakos) csébe levesz min. 5 ml vért.
A véralvadas eldsegitésének érdekében 15-30 percig szobahon allni hagyja.

A szallitasig hitve, allitva tarolja a csoveket.
Ertesiti az Onkobank munkatarsat, hogy 1 napon beliil a laboratériumba
kerilhessen a minta.

e A mintdk atvételérél Atvételi elismervényt kell vezetni (ld. ,Atvételi
elismervény_vér” melléklet), amely tartalmazza a beteg adatait (név, TAJ
szam), a vérvétel idejét, a vérvételi csO tipusat, atadott mintak szamat, a
minta atadok és atvevok nevét, alairasukat és a datumot.

b. Frissen fagyasztott szovetminta

A sebészeti mitét soran eltavolitott tumor egy darabja csak és kizardlag akkor
bocsathato a rendelkezésiinkre, ha a diagnozis felallitasat nem kockaztatja.

A frissen kimetszett tumor Onkobankba valo érkezése alapvetden két modon
valosulhat meg:

1. a mintavétel (mitét) helyszinén adszorpcios szallitokanndban vald
azonnali fagyasztds (tbmeges mintagydjteés):

Az Onkobank altal biztositott adszorpcios szallitokannaban a porozus szerkezetl
abszorbens anyag megkoti a folyékony nitrogént, igy a kiomlés veszélye nem all fenn,
azonban a tartaly szaja és a kiemelhet6 kaniszter EXTREM HIDEG hémérsékletii (-196
°C), hozzaérni a fagyasveszély miatt TILOS! A fagyasztocsoveket betegenként egy
tasakba, majd a kiemelheto kaniszterbe kell helyezni. A kanisztert eldszor emeljik
ki a tartalybol, majd hosszu csipesszel, dvatosan, lassan engedjiik bele a csovet. A
mintakat tartalmazoé csoveket TILOS beleejteni/ dobni a kaniszterekbe, mert
megrepedhetnek, ezaltal a nitrogén be tud szivarogni, ami balesetet okozhat. A
szovetmintanak a mitéttol szamitott 30-60 percen beliil, maximum 2 oéran beliil a
folyékony nitrogénes adszorpcios szallitokannaba kell keriilnie. Az Onkobank
asszisztense el6re egyeztett idépontban atveszi a szévetmintakat tartalmazo kannat
és az Onkobank laboratoriumaba szallitja, ahol a kriocsovek végleges helyiikre
keriilnek a folyékony nitrogénes taroloban. Az atvételt minden esetben az , Atvételi
elismervény_szovet” dokumentumon kell rogziteni, amely tartalmazza a betegek
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nevét, TAJ-szamat, kriocsovek sorszamat, a minta atadok és atvevok nevét,
alairasukat, a datumot, a mitét idejét, a fagyasztas idejét és az atadott mintak
szamat.

2. a mitéti uton eltdvolitott szovet begylijtése a patoldgia szamdra, majd egy
ordn beliili fagyasztds az Onkobankban (egyenkénti mintagydijtés):

Ha nincs lehet6ség adszorpcids kannaba helyezni a mintat, az Onkobank munkatarsa
a leheto legrovidebb idon beliil hiitve (~4-8°C) - és nem fagyasztva! - az Onkobank
laboratoriumaba szallitja. Ebben az esetben, az orvossal egyeztetett miitéti terv
alapjan a megfelel6 idépontban megjelenik a m(itd elétt, ahol egy asszisztens a
szervet, szovetet vakuumcsomagolva vagy szarazon, fixalatlanul atadja az Onkobank
munkatarsanak részére, aki azt 15 percen belil a Patologiai Intézet szovettani
laborjaba szallitja h(tétaskaban. A mintanak a mitéttol (szerv eltavolitasatol)
szamitott 1 6ran beliil meg kell érkeznie az Onkobank laboratériumaba. A szbvet
és/vagy vérminta atvételérdl Atvételi elismervényt irnak ald. Az Onkobank
munkatarsa ezen feliil az orvos altal rogzitett Patologiai vizsgalatkérd adatlapot is
magaval viszi, amely a szovet és a beteg beazonositasat, datumot és a kért
vizsgalatok leirasat tartalmazza. Miel6tt a Patologiara indul, telefonon értesiti a
megfeleld kontakt személyt, aki a vizsgalatot és a kimetszést végzi.

A szovettani laborban a patologus szakorvos megvizsgalja a rezekatumot, orientalja
a mintat és a rezekcios széleket megfesti, ravag a preparatumra, sziikség esetén
lenyomati kenetet készit vagy fagyasztasos vizsgalatra szovetet vag ki. Ezt kovet6en
formalinba helyezi a rezekatumot. A rezekatum formalinba helyezése elébtt,
amennyiben ez nem veszélyezteti a patoldgiai feldolgozast és a végleges diagnozist,
akkor egy vagy tobb "borsonyi”, azaz 1-3 grammos kb 0,5 cm?3 nagysagu szovetet az
Onkobank szamara elkiilonit, steril csipesszel normal és tumorszovetbdl is. Azokat az
Onkobank altal biztositott QR-kdddal és sorszammal ellatott fagyasztdcsébe helyezi
steril csipesszel. Tavozas elétt kitolti és alairatja az Atvételi elismervény
dokumentumot.

c. FFPE minta

Amennyiben az azonnali mintakimetszés és fagyasztas nem lehetséges, a
hagyomanyos munkafolyamat utan keriil hozzank a minta: a miitét utan a patologiai
laboratorium dolgozza fol és konzervalja a mintat. A paraffin-blokkbol 4 x 8 db, 5-10
um-es szoveti metszetet elkiilonitenek az Onkobank szamara. Az eredeti paraffin-
blokk a Patologiai Intézetben marad, igy a kotelez6 30 éves megbrzés és a betegek
biztonsaga nem sériil. A Semmelweis Onkobank munkatarsa veszi at a mintakat a
szovettani feldolgozast végzo asszisztenstdl, elézetes megbeszélés alapjan.
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A Semmelweis Onkobank munkanapokon, heti 40 o6raban {izemel. Ertesitést
kovetéen, a klinikaval/ laboratoriummal elére egyeztetett idOpontban a
laboratoriumi munkatars veszi at a mintat. A atadas-atvétel tényét minden esetben
dokumentalni kell az Atvételi elismervényen.

8.4 Mintatarolas, - feldolgozas

A mintak tarolasa a Il. Sz. Gyermekgyogyaszati Klinika teriiletén lévé Semmelweis
Onkobank helyiségében torténik (8. épiilet alagsora), ahol a -20°C-os és -80°C-os
hiitok, a g6zfazisu folyékony nitrogén tarolok, a QR- és vonalkodleolvasok (szkenner),
illetve a szamitdgép talalhatd. A Semmelweis Onkobank helyisége kulccsal zarhato,
illetéktelen személyek szamara a belépés nem engedélyezett. A helyiségbe vald
belépésre jogosult: az Onkobank vezet6je, koordinatora, laboratériumi orvosa,
laboratoriumi munkatarsa, asszisztense és adatbazis-felel6se, tovabba az Onkobank
vezetéjének engedélyével lehetséges. Kivétel a takaritast, eszkozok szervizelését
veégzok feliigyelet mellett.

A mélyhiitok allapotanak megodrzéséért az Onkobank munkatarsai felelések, hiba
észlelése esetén szerz6dott cég a javitast biztositja. A -80°C-os mélyhiité
audiovizualis riasztoval és CO2 back-up rendszerrel van ellatva. A folyékony nitrogén
tarolo folyadékszint- és hémérséklet monitorozo6 rendszerrel van ellatva. A riaszto
hangos sipolassal jelez, ami a folyoson is hallhato. Munkaidén kiviil az éplilet
felligyeletét végz6 portaszolgalat észlelheti és az ajton megadott telefonszamon
értesiti az Onkobank munkatarsat. Péntek délutan kotelezéen ellendrizziik a
folyadékszintet a taroldban és sziikség esetén Ujratoltjiik. A nitrogén-rendelést Ugy
kell itemezni, hogy mindig legyen tartalék folyékony nitrogén az Onkobankban.

A minta beérkezésekor minden beteg Onkobank azonositot kap: egy jelszdval védett
Excel tablazatban és papir alapon taroljuk a feloldd kulcsot. Az Onkobank azonositok
AA001-t6l kezdodben folytatolagosan keriilnek kiadasra, a beteg TAJ-szamat és nevét
rendeljiik hozza. A papir alapu tablazatot a tanszéki titkarsagon orizziik, amely a
beteg nevét, TAJ-szamat és Onkobank azonositéjat tartalmazza. A feloldokulcshoz
az Onkobank vezeté6je, a fagyasztast és kod kiadast végzé laboratoriumi munkatars
és a REDCap adatbazis kitoltésével megbizott orvostanhallgatok jogosultak
hozzaférni.

a. Vérminta

EDTA (lila kupakos) vérvételi csében érkezett vérmintakat legfeljebb 3 napon belilil,
lehetdség szerint 1 napon beliil fel kell dolgozni, addig 4°C-on kell tarolni. Az ilyen
tipusu cs6 antikoagulanssal van bevonva, igy plazma izolalasara alkalmas.
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Elokésziiletek:

e Centrifuga behitése 4°C-ra
e ,Fém jég” feliratl doboz elovétele a -80°C-rél és belehelyezni (1 mintahoz
elegendo):
o 1db 3,5 ml-s QR-kddos csovet
o 5db 0,7 ml-s QR-kddos csovet
o 1db 15 ml-s Falcon csovet, hogy lehlljenek
e Ellendrizni a Qiagen kitben a Buffer RLT frissességét. Ha nincs bekeverve vagy
lejart, akkor: 1 ml Buffer RLT-hez kell 10 ul B-merkaptoetanol (1 hdnapig elall)
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Feldolgozas:

ii.

iii.

4-6x lassan, ovatosan megforgatjuk a vérvételi csovet.

felhasznalas:

500 pl teljes vér pipettazasa 1 db 1,3 ml RNAlater-t tartalmazo uj 3,5 ml-s QR-
koddal ellatott csébe. Alaposan szuszpendaljuk, buborék ne keletkezzen.
1-2x lassan forgassuk meg a QR-kddos csovet.

egy €jszakan at 4°C-on taroljuk, hogy az RNAlater teljesen atjarja az oldatot
és ne keletkezzenek jégkristalyok, amik a sejteket karositanak. Masnap a
csovet a -80°C-as hiitébe helyezziik.

felhasznalas:

500 pl teljes vér pipettazasa egy 0,7 ml-s kriocs6be, nativan, majd -80°C-on
taroljuk

felhasznalas:

Protokoll: QIAamp RNA Blood Mini Kit HB-0322-004 (Cat. No.: 52304)

iv.

1 ml vér feloldasa 5 ml Buffer EL-ben egy 15 ml-s Falcon csében, alapos
szuszpendalas.

10-15 perc inkubalas jégen. Vortex-szel 2x atkeverni inkubalas kozben. Felhos,
zavaros oldat inkubalas alatt atlatszo lesz, ami az eritrocitak lizisét jelenti.
Ha kell, 20 percre novelhet6 az inkubalasi id6.

400 g, 10 min, 4°C, felliliszo teljes eltavolitasa, a pelletnek fehér kell lennie.
Ha piros, 5-10 perc tovabbi inkubalas jégen, majd folytassuk a kovetkezo
épéssel.

2 ml Buffer EL hozzaadasa a pellethez, rovid vortex.

400 g, 10 min, 4°C, fellluszo teljes eltavolitasa (ha marad feliilUszo, az
zavarhatja a lizist és RNS kotédést az oszlophoz)

350 ul Buffer RLT (B-merkaptoetanollal kiegészitett!) a pellethez, majd
szuszpendalni/ vortexelni.

Tarolas -80°C-on

felhasznalas:

a maradék vér centrifugalasa 4°C, 2000 g, 10 perc

centrifugalas utan 3 réteget kapunk: legals6 frakcioban vannak a
vorosvérsejtek, kozépso, vékony rétegben a vérlemezkék és a fehérvérsejtek
(“buffy coat”), felul pedig a plazma

3 x 500 pl plazma szétosztasa QR-koddal ellatott 0,7 ml-es kriocsovekbe, a
maradék plazmat Pasteur-pipettaval lassan szivjuk le (egy hulladékos csébe)
ugy, hogy a vorosvértestek rétege folott kb. 1 mm maradjon

buffy coat réteget is ovatosan elkiilonitjik (kb. 100-500 pl szokott lenni) egy
masik cs6be ugyanazzal a Pasteur-pipettaval: a cso szélérél kezdve kérkorésen
haladva, csiga-szer(en, lassan felszivjuk a buffy coat-ot
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c)

(A centrifugalasi id6t ne noveljik, mert ezzel a vérlemezkék szétesését
idézhetjlik el6, ami nem tanacsos, hiszen a makromolekulak szabadda valnak.
Még egy centrifugalas lépés beiktatasaval azonban koncentralhatjuk a buffy
coat réteget pl. 2000 g 10 min/ 1000 g 10 min/ 2000 g 5 min. Ezt azonban
értelemszerlien még a plazma leszivasa elott végezziik el, ha latjuk, hogy
nagyon keveés buffy van.)

A mintatarolo csoveken csak az adott mintahoz tartozo QR-kod és sorszam lathato,
igy a kodolt mintatarolas biztositott.

b.

Frissen fagyasztott szovetminta

A 8.3. b) pontban leirtak szerint a szovetmintak két Uton keriilhetnek az
Onkobankba:

1.

a mintavetel (mdtét) helyszinén adszorpcios szallitokanndban valé azonnali
fagyasztds (tbmeges mintagylijtés):

A szallitokannakat hetente egyszer az Onkobank asszisztense a laboratoriumba
szallitja, ekkor az alabbiak szerint kell eljarni:

d)

Betegtajékoztatd, Betegbeleegyez6, Szovet,- valamint a Vératvételi
elismervények ellendrzése (minden adat megvan-e). A Szovetatvételi
elismervényen szerepelnie kell a fagyasztas pontos idoépontjanak is (mivel
korabban a patologus/ mintagylijté személy a megvizsgalt mintat azonnal
folyékony nitrogén szallitokannaba tette). A Szovetatvételi papiron a
megnézni a beérkezett mintaszamokat, majd a kannabol valé kivétel soran
osszeegyeztetni a papiron lévé szamot a kannaban lévo csovek szamaval, hogy
biztosan megvan-e minden (nem-e maradt a szallitokannaban csd).
Jelszdval védett, betegazonositasra alkalmas excel tablazat megnyitasa:
beteg nevének, TAJ-szamanak rogzitése egy Uj Onkobank azonositd mellé.
Ezeket az adatokat papir alapon is vezetni kell.
! A szallitékannabol valo kivételkor a csovek gyakran szétpattannak,
elreplilnek. A csovek hirtelen becsapodasat, iitését keriilni kell. Szintén
keriiljuk a hirtelen  hémérsékletvaltozasnak valo  kitételt  (pl.
szobahémérséklet(i targyakkal valo érintkezés vagy kozvetleniil megfogni a
csoveket a kezlinkkel). Az alabbi lépéseket kotelezé betartani a balesetek
megeldzése érdekében:

a. Légkondicionalas bekapcsolasa 19°C-ra

b. ,,Fém jég” feliratu doboz kivétele a -80°C-as fagyasztobodl és fém

csipesz elévétele (allitsuk bele a fém jég dobozba)
c. Arcvédo pajzs, munkavédelmi keszty( felvétele
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d. Szallitokannabol kaniszter kivétele: a kanisztert tartsuk az arcunktol
elfelé, tavol, majd dvatosan, lassan guritsuk ki bel6le a csoveket a fém
jégre. Ezalatt a fém jég dobozanak a tetejét tartsuk a csovek folott,
hogy ha elpattannak, akkor ne repiiljenek el, a teto fogja meg oket. A
tetot tegylik ra a dobozra ugy, hogy valamennyi rés maradjon (de ne
kozvetleniil a csovek folott). Vagyis ne csukjuk ra a dobozra a tetot
teljesen. Varjunk 1-2 percet, majd vegyik ki a rack-et a folyékony
nitrogén taroldbodl, amibe el szeretnénk rakni. Nyissuk ki a rack-et,
vegyiik le a tetejét. A ,,fém jég” doboz tetejét is nyissuk fel ovatosan
(a tetot érdemes folyamatosan magunk elétt tartani az egyik kézzel),
majd fém csipesszel fogjuk meg az egyik csé tetejét és helyezziik
gyorsan a rack-be és folytassuk minden csével a leirt médon. (NE fogjuk
meg kézzel, mert a kéz melegétdl szétpattanhat. Akar a rack-be
bezarva is szétpattanhat, ekkor dvatosan nyissuk ki és nézziikk meg,
hogy eltort-e a cs6. Ha igen, akkor Uj csobe kell atrakni és a valtozast
rogziteni az atvételi elismervényen.).

g) A rack-et az Uj mintakkal szkenneljilk be a SampleWarehouse szoftverrel
(szoftver leirdsa a ,,Mintamenedzsment szoftverek hasznadlati utasitdsa”
dokumentumban):

a. A kivett fagyos rack-kel kicsit varni kell (keszty(ivel dorzsolhetjiik is),
hogy a sarga biztonsagi zar nyithato legyen. Belehelyezziik az (j
mintakat, a kriocsovek aljat absz. alkohollal letoroljik, hogy a
kicsapodd para ne zavarja a leolvasast. A scannerre helyezziik a rack-
et: ,,Tomeges beolvasas megkezdése”. Ha valamelyik csovet nem tudja
leolvasni (piros jelzés), Ujra le kell torolni alkohollal és ,,Ujboli
beolvasas” (ne mentsiik!). Ha mindegyik csovet jol leolvasta (zold
jelzés), kattintsunk a ,,Mentés”-re, ezzel |étrehozza az Uj mintakat.

b. Rack pozicionalasa: meg kell adni, hogy hova helyeztiik el a rack-et:
melyik allvany melyik polcara

i. 1. Sarga allvany: Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika
ii. 2. Kék allvany: Uroldgiai Klinika
iii. 3.Zold allvany: Sebészeti, Transzplantacios és
Gasztroenteroldgiai Klinika
iv. 4. Fekete allvany: Bor-, Nemikortani és Boronkoldgiai Klinika
v. 5. Piros allvany:
vi. 6. Sarga-zold csikos allvany:

c. Minta tulajdonsagok megadasa:

i. Rack ID-re kattintva felugrik a rack képe, a mintat kivalasztva
kitolthetok az adatok vagy
ii. a Minta ID-re duplan kattintva Szerkesztés pontban vagy
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d.

iii. szlrve pl. datum alapjan: Tomeges tulajdonsag megadasa

Minta tulajdonsagok és pozici6 RedCap exportja: minden listazott
mintat exportal, ezért szlrni kell az exportalni kivant mintakra. A
letoltott CSV file a REDCap Data Import Tool mentpontban feltoltheto
(kivalasztani: Record Format Columns, Format for date and datetime
values: YYYY-MM-DD; Ignore blank values, Comma). (Szoftver leirdsa a
,Mintamenedzsment szoftverek hasznadlati utasitdsa”
dokumentumban.)

Az adatbazisban egy beteghez tartoz6 minden minta minden adata
osszehangoltan lesz tarolva. A csovek, mintatarté dobozok igy évek
multan is, masodpercek alatt beazonosithatdok, megérizve a mintak
intaktsagat, minéségét, lecsokkentve a fagyasztasi-olvasztasi ciklusok
szamat

2. a mitéti uton eltavolitott szovet begylijtése a patolégia szamdra, majd egy
Ordn beliili fagyasztds az Onkobankban (egyenkénti mintagylijtés):

e A munkafolyamat megegyezik az el6z6 pontban ismertetekkel, az alabbiaktol
eltekintve:

o

Nem heti egyszer jonnek omlesztve a mintak, hanem a mlitétet és
patologiai vizsgalatot kovetéen azonnal. A mintanak a mitéttél
szamitva 1 o6ran beliil meg kell érkeznie az Onkobankba.

A limitald tényez6 az id6. Amig az el6z6 folyamatban lassan, dvatosan
kellett dolgozni, varni néhany percet, hogy melegedjenek a csovek,
addig itt sokkal gyorsabban kell végezni a folyamatokat, mivel itt nem
fagyottan érkeznek a mintak.

A korabban emlitett dvintézkedések éppen ezért nem sziikségesek,
mivel h{tétaskaban, kb. ~4°C-on érkeznek be a csovek, igy nem kell
félni a nyomaskiilonbségek miatt szétdurrano csovektol.

A QR-kodozott csoveket kézzel is meg lehet fogni és elhelyezni a
megfelel6 rack-ben, majd a folyékony nitrogén taroloban. Rack-et
beszkennelni, SampleWH-t, REDCap-et kitolteni a fent leirtak alapjan.
A Szovetatvételi elismervényen toltsiik ki a fagyasztas idopontjat
(amikor elhelyeztiik a rack-et nitrogén taroloban) és rogzitsik a
fagyaszto személy nevét. Ha nincs feljegyezve a mutét idépontja, irjuk
be azt is (korilbelll lehet becsiilni a mintaatvétel/ patologiara/
Onkobankba valo érkezés idejébdl).

c. FFPE minta

A legstabilabb mintak, amelyek mintafeldolgozas szempontjabol harmadlagos

prioritasuak,

a patologiai laboratoriumtol készen kapott paraffin-blokkokbol
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lemetszett FFPE mintak. Az Onkobank munkatarsa az asszisztenssel elore egyeztetett
idopontban atveszi a mintanként 4 db Eppendorf csovet, amelyben - a Mintavételi
Utmutatoban leirtak szerint - 8-8 db, 5-10 pm-es szoveti metszet talalhatd. Az
atvételt minden esetben irasban rogzitik. Az Onkobank munkatarsa gondoskodik a
QR-koddal és/vagy vonalkdddal ellatott csovek és mintatartd dobozok elhelyezésérdl
a laboratorium 4 °C-os h(itészekrényében.

Az archivalt szovetbankban a mintak 30 évig torténé megorzését vallaljuk. Célunk
azonban nem csupan a tarolas, hanem hogy a mintakat tudomanyos kutatasokhoz
hasznaljuk fel. Ez csak engedélyezett kutatasi projekt keretében, a mintaado irasos
beleegyezésével lehetséges. A minta feldolgozasa utan megmaradt, tovabb nem
hasznalhato mintadarabot megsemmisitjik, veszélyes hulladékként kezeljiik.

8.5 Adatrogzités

A beteg egészségiigyi (klinikai) adatainak gyljtéséhez személyi adatokat (pl. név,
TAJ-szam, lakcim) hasznalunk fel a MedSol rendszerbdl. Ez természetesen csak a
beteg irasos hozzajarulasa utan torténhet meg (a Betegbeleegyezd nyilatkozat
alairasaval). A begy(ijtott személyi- és egészségligyi adatokat a Semmelweis
Onkobank arra megbizott munkatarsai egy biztonsagos adatbazisban rogzitik (REDCap
- lasd késbbb). A betegtajékoztatdban foglaltak szerint, a tovabbiakban a mintaadd
beteg személyi, egészségiigyi adatait a hatalyos adatvédelmi jogszabalyok (1997. évi
XLVII. torvény) maradéktalan betartasa mellett kezeljik és hasznaljuk fel kutatasi
célokra.

A Semmelweis Onkobank kutatasi célbdl a kovetkezo egészségiigyi (klinikai) adatokat
gyljti:

° nem, életkor

° epidemiologiai adatok (dohanyzas, virusfertézés...)

° a vételezett minta vagy mintak jellege (vér- vagy daganatbdl szarmazo
szovetminta)

° diagnozisok datummal (betegség megnevezése vagy kontroll),

° patoldgiai diagnosztika, amennyiben relevans (szovettan, stage, grade, TNM)
° laboratoriumi és radioldgiai diagnosztikai tesztek eredményei

° a kezelt daganatos megbetegedés ismert molekularis, illetve sejtbiologiai
jellemzoi

° sebészeti, radioldgiai és gyogyszeres kezelések

° utankovetés (kontrollok ideje)

° relapszus-mentes és teljes tulélés hossza.
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Az Onkobank munkatarsai a beteg egészségiigyi (klinikai) adatain feliil a tarolt mintak
adatait (tipus, fagyasztas ideje, stb.) a HIPAA,- GDPR,- FISMA,- és 21 CFR Part-11
megfelelésekkel rendelkez6, National Institute of Health (NIH) altal tamogatott és
kifejezetten hossz(tavl, biztonsagos, klinikai adatgy(ijtésre fejlesztett REDCap
(Research Electronic Data Capture) adatbazist hasznaljuk. Az adatbazis kialakitasa,
miikodtetése, a rogzitett adatok belsé szerveren torténo biztonsagos tarolasa,
ellenérzése az Onkobank adatbazis-felelésének (megbizott informatikus) a feladata.
A REDCap-ben a betegek személyi adatai mar nem talalhatéak meg, mivel az
Onkobank azonositok szerint kddolva taroljuk az egészségiigyi (klinikai) adatokat,
valamint a mintak adatait is.

A klinikai adatok 0Osszegylijtése a megbizasi szerzddéssel alkalmazott
orvostanhallgatok feladata. A MedSol rendszerbdl a relevans adatokat a REDCap
adatbazisba vezetik at.

MinGségbiztositasi célbol az adatok integritasat a laboratérium orvosa ellendrzi
figgetleniil, a MedSol és a REDCap adatbazis osszehasonlitasaval.

A REDCap adatbazisba torténo belépésre jogosultak:

Semmelweis Onkobank tudomanyos iranyitoja

Semmelweis Onkobank koordinatora, laboratérium vezetéje
Semmelweis Onkobank adatbazis felel6se

Semmelweis Onkobank laboratériumi orvosa

Adatgy(jtéssel megbizott orvostanhallgatok

Az adatbazis-felelés (admin) a felhasznaldi jogosultsagokat beallitva tudja
szabalyozni, hogy melyik munkatars milyen adatokat, funkciokat (pl. csak
adatrogzitést vagy egész adatbazist) érhet el a REDCap feliiletén, biztositva az
adatok konzisztenciajat és biztonsagat.

Az adatbazisbol adatok kigylijtésére, exportalasara a Semmelweis Onkobank
tudomanyos iranyitdja, a laboratorium vezet6éje, az adatbazis felelése és az
Onkobank eseti, felhatalmazott munkatarsa jogosult. A REDCap-ben a betegek az
Onkobank azonositoval koédoltan szerepelnek, igy az adatok exportalasa is
személyazonositd adatok nélkiil torténik.

Az adatbazisban az egy beteghez tartozo osszes informacié megtalalhato: az egyedi
Onkobank azonosito, a mintatarolo csovek sorszama, tarolasi pozicid, a minta tipusa,
klinikai adatok, utankovetési adatok stb., amelyeket automatikus- illetve manualis
modon vezetiink fel.
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Tekintve, hogy a REDCap egy felettébb rugalmas, ugyanakkor biztonsagos feliilet,
hianypotlasra, tovabbi informaciok bevitelére, dokumentumok feltoltésére,
utankovetésre a REDCap adatbazis kifejezetten alkalmas. Barmely, korabban
rogzitett informaciora szlirve vagy keresve, megkapjuk a hianyosan kitoltott
adatlapot és potolhatjuk, kiegészithetjiik a kérdéivet.

8.6 MINTAK FELHASZNALASA

A Semmelweis Onkobankban tarolt mintak és a hozzajuk tartozo6 adatok felhasznalasa
tudomanyos kutatas céljabol belso (klinikai), vagy kiilsé kutatocsoportnak kizarolag
a Semmelweis Onkobank vezetéjének engedélyével, hivatalosan engedélyezett
kutatasi projekt keretében a mintaado irasos beleegyezésével lehetséges. A mintak
Onkobankbol torténd kivételére kizardlag a Semmelweis Onkobank tudomanyos
iranyitoja jogosult, a mintak atadasa/atvétele irasos dokumentacidban rogzitendo.

A Semmelweis Onkobankbol kivett mintak dokumentalasa elektronikus adatbazisban
torténik, ahol rogziteni kell a kivett mintak szamat, kodjat, tipusat; a kivétel idejét,
céljat, a kutatasi projekt megnevezését, a felhasznalast végzé személyt/
kutatocsoportot.

A Semmelweis Onkobank nem titkolt célja tobbek kozott, hogy a Semmelweis
Egyetem Klinikain egységes mintaizolalasi,- feldolgozasi protokollok legyenek
érvényben, ezzel is segitve a minél inkabb reprodukalhaté eredmények létrejottét.
Jelen beadvany oOsszes dokumentumat, illetve a mintakezelési modszereket
tartalmazo leirasokat kozzétessziik a www.onkobank.com honlapon.

9. KULFOLDI INTEZMENYEK BEVONASA

A Semmelweis Onkobankkal szerzédott kiilfoldi partnerintézmény (Asklepios
Kliniken) esetén a mintavétel- és szallitas egyéni modon, az adott klinika altal kerdil
elrendezésre. A mintak Magyarorszagra tortén6é beérkezése utan a fentebb
részletezett folyamatoknak megfeleléen zajlik a tarolas és feldolgozas.

A mintakat kilfoldre szallitani csak a Semmelweis Onkobank vezetdjének
engedélyével, TUKEB engedély birtokaban lehetséges.

10. HIVATKOZASOK, FELHASZNALT IRODALOM

A Semmelweis Onkobank miikodése a hatalyos jogszabalyoknak megfelel6en
szabalyozodik (a 2008. évi XXI. és a 1997. évi XLVII. térvény).
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A Semmelweis Onkobank vezetése biztositja, hogy munkatarsai a mindségiranyitasi
rendszeréhez tartoz6 dokumentumokat megismerjék, munkajuk soran alkalmazzak
és a fenti tevékenységeket az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvanyoknak megfelelden

végezzék el.
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