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Jelenleg Magyarországon nincs elérhető hiteles adatbázis, szűrőrendszer, irányelv a forgalomban 

lévő In Vitro Diagnosztikai (IVD) Orvostechnikai eszközökről - egészségügyi dolgozók számára 

sem. 

Célunk a biztonságos, kontrollált és hatékony IVD gyorsteszt klinikai alkalmazásba 

vételének szakmai szempontrendszerének meghatározása.

Magyarországon hiányzik az In Vitro Diagnosztika Orvostechnikai Eszközök kórházi használatára, 

beszerzésére vonatkozó útmutatás. Adatbázis hiányában az egészségügyben dolgozó szakemberek 

számára nincs támpont az egyes gyorstesztek választásánál meghozott döntésben. Az általunk 

kidolgozott értékelési rendszer és Alaplista összeállításának kezdeményezése ezt a hiányt kívánja 

pótolni.

Módszer

In vitro diagnosztikai (IVD) orvostechnikai 

eszköz definíció

„Minden olyan orvostechnikai eszköz, 

amely mint reagens, reagensszármazék, 

kalibráló, kontrollanyag, reagens készlet, 

készülék, berendezés, gép vagy rendszer, 

önmagában vagy más eszközzel együttesen 

alkalmazva, a gyártó meghatározása szerint

emberi szervezetből származó minták -

ideértve a vér- vagy szövetadományozást is -

in vitro vizsgálatára szolgál.”
8/2003. (III. 13.) ESzCsM rendelet

Munkánk során felmértük a Pécsi Tudományegyetem Klinikáin 

alkalmazott gyorsteszteket, mely része volt a beszerzési források 

feltérképezése is. Irodalmi kutatások alapján állítottunk össze olyan 

több lépésből álló útmutatót, mely általános segítséget nyújthat a PTE 

Klinikai Központ számára és az osztályon dolgozó orvosoknak a 

piacon elérhető IVD gyorstesztek közötti választásban. A lépések 

kidolgozásánál az IVD orvostechnikai eszközökre vonatkozó jogi 

hátteret tekintettük alapnak, kiegészítve a laboratóriumi háttérrel 

rendelkező klinikai szempontokkal. 

IVD Orvostechnikai eszköz ALAPLISTA létrehozásának kezdeményezése

Háttér, célok

IVD gyorstesztek alkalmazásának lehetőségei

Előnyök:

• Klinikai döntéshozatalt optimalizálhatj

• Ellátás hatékonyságát növelheti (gyorsaság)

• Költségeket csökkentheti

Nehézségek:

• Piacon lévő termékekről nincs hiteles adatbázis

• Hiányos/hiányzó irányelvek

• Elérhető információk korlátozottak, független teljesítményre vonatkozó adatok nem 

elérhetőek. 

• Az elérhető adatok mennyisége és minősége heterogén – végfelhasználók számára 

nehéz a döntés a megfelelő, szükséges és alkalmas gyorsteszt kiválasztásakor
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