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Parathénie

Pérpilimi 1 kétij doracaku bén pjes€ né aktivitetet e parashikuara né€ kuadér t€ Objektivés
specifike 6.“Fuqizimi i kapaciteteve laboratorike né rast t€ emergjencave té shéndetit publik”
si pjesé e Planit t€ Veprimit pér Siguri Shéndetésore 2024-2026.

Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike 1 Kosovés (IKSHPK) pérfagéson institucionin mé
té larté shéndetésor, profesional dhe shkencor né vend. Si institucion terciar i kujdesit
shéndetésor, ai ofron shérbime laboratorike me réndési kyge pér zbulimin, diagnostikimin,
trajtimin dhe monitorimin e s€mundjeve, si dhe pér identifikimin, parandalimin dhe kontrollin
e epidemive dhe pandemive.

N¢ kété kontekst, Plani Strategjik Kombétar pér laboratore 2024-2030 pércakton kornizén e
nevojshme pér forcimin dhe mirémbajtjen e njé sistemi laboratorik funksional dhe té
géndrueshém, duke garantuar cilési t€ larté dhe efikasitet né t€ gjitha proceset laboratorike.

Ky doracak €shté hartuar pér t€ mbéshtetur zbatimin e kritereve dhe procedurave qé lidhen
me zhvillimin dhe zbatimin e sistemit t&€ menaxhimit t€ cilésisé n€ laboratorin e IKSHPK -sé€.
Ai fokusohet né siguriné dhe pérdorimin korrekt t& pajisjeve adekuate, ruajtjen e integritetit
profesional dhe objektivitetit, si dhe pérmirésimin e vazhdueshém té shérbimeve laboratorike
né pérputhje me kérkesat e standardit ndérkombétar ISO/IEC 17025:2018.

Dokumenti €shté konceptuar né€ pérputhje me standardin ISO 15189, i cili pércakton kérkesat
specifike pér cilésiné dhe kompetencén né laboratorét mjekésoré, si dhe me udhézuesin CLSI
GP26-A4 — Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé: Njé model pér shérbimet laboratorike, edicioni
1 katért 1 aprovuar.

Ky dokument, i strukturuar né formé udhézuesi, synon té shérbejé si bazé pér zbatimin efektiv
té sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ n€ laboratoré, me qéllim pérmirésimin e vazhdueshém té
shérbimeve dhe rritjen e kénaqésisé sé pacientéve dhe klientéve. Zbatimi i kétij sistemi
ndihmon né pérmbushjen e kérkesave t€ tyre, parandalimin e jokonformiteteve dhe sigurimin
e njé qasjeje t€ géndrueshme ndaj cilésisé.
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Doracaku i cilésis€ do té€ rishikohet né ményré periodike dhe do t&€ pérdité€sohet sipas
zhvillimeve, nevojave institucionale dhe ndryshimeve t€ standardeve pérkatése. Dokumenti
do t’u prezantohet t& gjithé anétaréve t€ stafit dhe do t€ jeté lehtésisht i qasshém pér ta, né
ményré qé t€ mund t€ pérdoret né praktiké t€ pérditshme. Poashtu, do t€ ndérmerren masa té
pérshtatshme pér ruajtjen dhe mbrojtjen e tij, me qéllim parandalimin e ¢do démtimi apo
kegpérdorimi t€ mundshém.

Anétarét e grupit punues pér hartimin e doracakut pér menaxhimin e cilésisé né
laborator:

Zana Kaganiku Deva Kryesues - Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike t€ Kosovés
Donjeta Hajdari Anétar - Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike t&€ Kosovés
Shqipe Ukelli Anétar - Ministria e Shéndetésisé

Raimonda Dresha Anétar - Ministria e Shéndetésisé

Adelina Lladrovci Anétar - Ministria e Shéndetésisé

Brikenda Sharapolli Anétar - Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike t&€ Kosovés
Nita Turjaka Anétar - Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike t€ Kosovés
Sami Kuqi Anétar - Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike t€ Kosovés
Berna Ibrahimi Anétar - Instituti Kombétar i Shéndetésis€é Publike t& Kosovés
Kimete Krasniqi Anétar - Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike t&€ Kosovés
Verore Kurtaj Anétar - Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike t€ Kosovés

Vehbi Tahiri Anétar - Instituti Kombétar 1 Shéndetésisé Publike t€ Kosovés
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SHKURTESAT

BSL Niveli i Biosigurisé

CDC Qendra pér Kontrollin dhe Parandalimin e Sémundjeve, SHBA - Centers for
Disease Control and Prevention, USA

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, Pennsylvania, USA

DC Doracaku 1 Cilésisé

EQA Vlerésimi i Jashtém 1 Cilésisé - External Quality Assessment

IKSHPK Instituti Kombétar i Shéndetésisé Publike t& Kosovés

ISO International Organization for Standardization -Organizata Ndérkombétare pér
Standardizim

EKC Elementet Kryesore t& Cilésisé

LIS Sistemi Informativ Laboratorik - Laboratory Information System

MSh Ministria e Shéndetésisé

OBSh Organizata Botérore e Shéndetésisé

PSO Procedura Standarde Operative

QA/QC Sigurimi i Cilésisé/ Kontrolli 1 Cilésisé

SISH Sistemi Informativ Shéndetésor

SMC Sistemi 1 Menaxhimit té Cilésisé

ZC Zyrtari 1 Cilésisé
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I. Hyrje né Doracakun e Cilésisé

1.1 Politika e cilésisé

Laboratori i Mikrobiologjisé, pjesé pérbérése e Departamentit té Mikrobiologjisé né kuadér té
IKSHPK, ofron shérbime laboratorike gé pérfshijné analiza mikrobiologjike dhe testime
specifike té réndésishme pér mbikéqyrjen e sémundjeve infektive. Ky laborator mbéshtet
mjekét dhe ofruesit e shérbimeve shéndetésore dhe funksionon si gendér referente pér
kontrollin e cilésisé sé testimit pér agjenté infektivé né nivel kombétar.

Né pérputhje me misionin e institucionit dhe pér té siguruar pérdorimin efikas té burimeve té
disponueshme, éshté i pércaktuar implementimi i njé sistemi té géndrueshém té menaxhimit
té cilésisé. Té gjithé punonjésit jané té pérkushtuar ndaj ngritjes sé kulturés sé cilésisé dhe
mbajné pérgjegjési té pérbashkét pér identifikimin dhe raportimin e jokonformiteteve dhe
mundésive pér pérmirésim, duke mundésuar ndérmarrjen e veprimeve korrigjuese dhe
parandaluese pér té pérmbushur nevojat dhe pritshmérité e klientéve.

Laboratori éshté i1 pajisur me infrastrukturé moderne, teknologji t&€ pérparuar dhe mbéshtetje
digjitale, q€ sigurojné kryerjen e testimeve me metoda t€ validuara dhe té standardizuara.
Pajisjet laboratorike mirémbahen dhe kalibrohen né ményré té rregullt pér té garantuar saktési
dhe besueshméri té rezultateve.

1.2 Vizioni

Té ofrohet niveli mé i larté i shérbimeve laboratorike pér qytetarét e Kosovés, pérmes njé
sistemi té géndrueshém financiar, personeli profesionalisht i pérgatitur dhe njé infrastrukture
bashkékohore, duke ndjekur praktikat mé té mira té menaxhimit té cilésisé.

Parimi: ""Popullaté e shéndoshé, né mjedis té shéndoshé, né njé shtet té shéndoshé!"

1.3 Misioni

Departamenti i Mikrobiologjisé né¢ IKSHPK ka pér mision t€ ofrojé diagnostiké t& avancuar
laboratorike pér agjentét infektivé me réndési pér shéndetin publik, t&€ edukojé dhe trajnojé
profesionisté té rinj né fushén e mikrobiologjis€, t€ zhvillojé projekte kérkimore me ndikim
né bashképunim ndérkombétar dhe t€ avancojé shérbimet referente diagnostike pér
pérmirésimin e shéndetit publik né Kosové, duke siguruar standarde té larta té cilésisé dhe
efikasitetit.

1.4 Objektivat
Objektivat e laboratorit pérfshijné:

Sigurimin e rezultateve laboratorike té sakta, t€ besueshme dhe né kohé.
Zbatimin dhe ruajtjen e nj€ sistemi efektiv t&€ menaxhimit té cilésisé.

Pérshtatjen e proceseve me kérkesat ligjore, etike dhe t€ sigurisé.
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Zhvillimin e Divizionit t€ Kontrollit t€ Cilésis€ si shtyll€ pér zbatimin e sistemit t€ cil€sis€ né
pérputhje me politikat e Ministrisé s¢ Shéndetésisé.

Pérdorimin e teknologjive dhe metodave bashkékohore pér diagnostiké t& avancuar.
Edukimin dhe ngritjen profesionale t€ kuadrit né fushén e mikrobiologjisé.
Zbatimin e projekteve shkencore me ndikim pér sistemin shéndetésor t&€ Kosovés.

Bashképunimin me rrjete profesionale rajonale dhe ndérkombétare pér pérforcimin e
kapaciteteve teknike dhe profesionale.

Ruajtjen dhe pérditésimin e dokumentacionit t€ t€ gjitha proceseve pér transparencé dhe
gjurmueshméri.

Ndérveprimin me rrjetin e laboratoréve né Qendrat Rajonale té Shéndetésisé Publike dhe
Qendrén Klinike Universitare t&€ Kosovés pér ¢éshtje té€ diagnostikés mikrobiologjike.

1.5 Fusha e zbatimit

Ky doracak i cil€sis€ pérshkruan qasjen sistematike t€ laboratorit ndaj menaxhimit t€ cilésisé,
duke specifikuar dokumentacionin dhe praktikat e nevojshme pér té siguruar q€ té gjitha
aktivitetet laboratorike realizohen né pérputhje me standardet ndérkombétare. Kjo gasje ka
pér géllim t€ sigurojé rezultate t& vlefshme dhe njé ambient pune profesional, t&€ organizuar
dhe efikas.

1.6 Qéllimi i pérdorimit

Pérdorimi 1 brendshém —

e Dokumentimi i parimeve dhe objektivave qé lidhen me cilésiné;

e Trajnimi i personelit pér implementimin e sistemit té cilésisé dhe integrimin e tij né
punén e pérditshme;

e Mbéshtetja e pérdit€simeve t€ sistemit gjaté periudhave t€ ndryshimeve duke
planifikuar rishikime periodike pér t€ vlerésuar efikasitetin e sistemit t€ menaxhimit
té cilésis€ né€ pérputhje me politikén e cilésisé.;

e Sigurimi 1 komunikimit dhe kontrollit t€ brendshém mbi proceset dhe aktivitetet qé
lidhen me cilésing.

Pérdorimi 1 pérgjithshém —

e Pércaktimi i qarté i parimeve t€ cilésis€ dhe angazhimi pér pérputhshméri me
standardet;

e Oftrimi i evidencés pér partnerét dhe palét e interesit mbi pérkushtimin e laboratorit
ndaj cilésis€, pérmirésimit t€ vazhdueshém dhe transparencés né€ punén laboratorike.
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I1. Parimi i cilésisé

Menaxhmenti i larté i Institutit éshté i pérkushtuar pér té siguruar burimet e nevojshme
njerézore, teknike dhe financiare, me géllim fugizimin dhe funksionimin efektiv té sistemit té
menaxhimit té cilésisé né laborator. Gjithashtu, ai garanton pérfshirjen aktive té laboratorit né
kuadér té planifikimit strategjik institucional pér cilésing.

Laboratori mbéshtet dhe zbaton parimin e pérmirésimit té vazhdueshém, duke synuar:

o Pé&rmbushjen e nevojave té brendshme operacionale dhe kérkesave té klientéve;

o Krijimin e njé baze té géndrueshme pér pércaktimin, ndjekjen dhe rishikimin periodik
té objektivave té cilésisg;

« Sigurimin e njé ambienti pune gé nxit kulturén e cilésisé dhe motivon personelin.

Parimet dhe praktikat e cilésisé komunikohen né ményré efektive né té gjitha nivelet e
organizatés, duke u kuptuar dhe zbatuar nga té gjithé punonjésit. Laboratori ka pér detyré té
sigurojé njé staf té kualifikuar dhe té trajnuar né ményré té vazhdueshme, me géllim ofrimin
e shérbimeve té besueshme, né kohé& dhe né pérputhje me kérkesat e standardeve
ndérkombétare 1SO 15189 dhe/ose ISO/IEC 17025.
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I11. Elementet Kryesore té Cilésisé:Organizimi i Institucionit
3.1 Parimi i organizimit

Departamenti i Mikrobiologjisé funksionon si njési punuese e pavarur brenda IKSHPK-sé, me
pérgjegjési té qarta pér ofrimin e shérbimeve laboratorike, té cilat zhvillohen né ményré té
pavarur nga aktivitetet dhe departamentet e tjera brenda Institutit.

Drejtori i Departamentit, né bashképunim me udhéhegésit e laboratoréve, mban pérgjegjésiné
dhe ushtron autoritetin pér té gjitha aktivitetet qé ndikojné né rezultatet laboratorike. Ai éshté
i angazhuar pér té siguruar paanshmériné dhe pavarésiné e ploté té procesit té testimit dhe pér
té garantuar integritetin profesional né té gjitha nivelet.

Menaxhmenti i laboratorit merr masa té plota pér té siguruar se:

e Nuk ndérmerren aktivitete gé mund té cenojné performancén, integritetin ose
objektivitetin e laboratorit;

o Zbatohen procedura té garta pér té garantuar trajtimin etik té mostrave té pacientéve
dhe ruajtjen e konfidencialitetit t& informacionit;

e Roli, detyrat dhe pérgjegjésité e ¢cdo punonjési jané té pércaktuara sakté dhe té
dokumentuara;

o Komunikimi i brendshém ndérmjet stafit éshté i garté, i efektshém dhe né funksion té
pérmbushjes sé kérkesave pér cilési;

e Jané eméruar personat pérgjegjés pér sistemin e menaxhimit té cilésisé (Zyrtari i
Cilésisé) dhe pér siguriné biologjike (Zyrtari pér Siguriné Biologjike).

3.2 Menaxhimi i Konfliktit té Interesit

Laboratori i Mikrobiologjisé vepron né ményré t€ pavarur dhe nuk pérfshihet n€ asnjé aktivitet
g€ mund t€ ndikoj€ n€ gjykimin e tij profesional dhe teknik. Ainuk 1 nénshtrohet asnj€ presioni
komercial, financiar apo tjetér g€ mund t€ ndikoj€ negativisht né kompetencén, integritetin
apo besueshmériné e punés laboratorike.

Laboratori siguron mbrojtje té ploté ndaj ¢do forme konflikti interesi dhe garanton g€ té gjitha
vendimet dhe veprimet teknike t€ bazohen né kritere profesionale dhe shkencore.

3.3 Struktura organizative

Departamenti i Mikrobiologjisé pérbéhet nga kéto divizione:
1. Divizioni pér Bakteriologji;

2. Divizioni pér Virologji;

3. Divizioni pér Diagnostiké té Tuberkulozit;



4. Divizioni pér Mikologji dhe Parazitologji;
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5. Divizioni pér Mikrobiologji Molekulare;

6. Divizioni pér Kontrollin e Cilésisé dhe Shérbime té Pérbashkéta Mikrobiologjike.

Laboratori i Mikrobiologjisé realizon njé bashképunim té ngushté dhe té strukturuar me
departamente té tjera brenda IKSHPK-s&, pér té siguruar njé gasje té integruar né fushén e
shéndetit publik. Partnerét ky¢ pérfshijné:

o Departamentin e Epidemiologjisé, né kuadér té Programit Kombétar pér Mbikéqyrjen,

Parandalimin dhe Kontrollin e Sémundjeve Infektive;
o Departamentin e Ekologjis¢é Humane,

Mjekésisé Sociale dhe Statistikave

Shéndetésore, pér mbéshtetje né analizén dhe interpretimin e té dhénave;
o Departamentin e Financave dhe Shérbimeve té Pérbashkéta, pér bashkérendim me
shérbimet logjistike, té prokurimit dhe mirémbajtjes teknike.

Kéto bashk&punime sigurojné efikasitet institucional dhe mbéshtetje té ploté pér realizimin e
aktiviteteve laboratorike.

Laboratori pérbéhet nga njé ekip prej 39 profesionistésh té specializuar, té strukturuar sipas
njé organogrami té pércaktuar qé mbéshtet funksionimin efikas dhe ndarjen e qarté té

pérgjegjésive.
Drejtori Ekzekutiv i IKSHPK
Drejtori i Departamentit té
Mikrobiologjisé
Zyrtari i cilésisé
i i i i i i
Divizioni pér
Divizioni pér Divizioni pér Divizioni pér Divizioni pér Divizioni pér Kontrollin e Cilésisé
Bakteriologji Virologji Diagnostiké té Mikrobiologji Mikologji dhe dhe Shérbime té
Tuberkulozit molekulare Parazitologji

Udhéheqgés-Mjek
Specialist

Teknik Laborant

Specialist
Teknik Laborant

Udhéheqgés-Mjek ‘

Udhéhegés-Mjek
Specialist
Teknik Laborant

Pérbashkéta
Mikrobiologiike.

Udhéhegés-Mjek
Specialist
Teknik Laborant

Udhéheqgés-Mjek
Specialist
Teknik Laborant

Udhjéheqgés-
Mjek Specialist
Teknik Laborant
Zyrtari i
Biosigurisé
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3.4 Komunikimi i brendshém

Menaxhmenti i laboratorit éshté i pérkushtuar pér té siguruar njé komunikim té hapur, té garté
dhe té vazhdueshém me té gjithé stafin, pér té garantuar mirékuptim té ndérsjellé dhe
koordinim té miré né proceset operative dhe zhvillimore.

Takimet e rregullta javore té stafit pérfshijné:

Shqgyrtimin e aktiviteteve té realizuara gjaté javés paraprake;

Caktimin e prioriteteve dhe detyrave pér javén né vijim;

Komunikimin e informacioneve institucionale dhe njoftimeve té réndésishme;
Hartimin e njé procesverbali té pérmbledhur nga diskutimet, gé ruhet dhe shpérndahet
sipas nevojeés.

Forma té tjera té komunikimit té rregullt pérfshijné:

o Takime pér cilésiné dhe siguriné, ku analizohen dhe pé&rmirésohen praktikat gé lidhen
me zbatimin e standardeve té 1ISO 15189 / 1ISO 17025;

o Takime pér trajnime dhe zhvillim profesional, té dedikuara pér ngritjen e kapaciteteve
té personelit né fusha teknike dhe procedurale;

o Takime té koordinimit té projekteve dhe kérkimeve, pér planifikim té miréfillté dhe
menaxhim té suksesshém té aktiviteteve shkencore dhe ndérinstitucionale.

3.5 Pérgjegjésité pér zbatimin e SMC

Pozitat dhe strukturat organizative qé lidhen me laboratorin jané té pércaktuara né Rregulloren
pér organizimin e brendshém dhe sistematizimin e vendeve té€ punés né Institutin Kombétar
té Shéndetésisé Publike t&€ Kosovés.

Udhéhegési i Laboratorit

Udhéheqési 1 laboratorit mban pérgjegjési kyce pér zbatimin e Sistemit t€ Menaxhimit té
Cilésisé (SMC) dhe ka kompetenca té plota pér:

e Zbatimin e SMC né té gjitha nivelet operative;

e Rekomandimin e burimeve njerézore, materiale dhe informatave té€ nevojshme pér
funksionimin efikas t&€ SMC;

e Delegimin e detyrave tek personeli 1 kualifikuar, sipas fushés s€ pérgjegjésisé;

e Sigurimin e trajnimeve t€ pérshtatshme pér stafin si dhe garantimin e komunikimit té
brendshém dhe t€ jashtém né lidhje me ¢éshtjet e cilésisé.

Zbatimi 1 sistemit t€ cilésis€ mbéshtetet nga Komiteti pér Cilési dhe Siguri, i cili mbikéqyr té
gjitha aspektet e SMC né pérputhje me Termat e Referencés t€ pércaktuara nga niveli gendror.
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Zyrtari/Koordinatori i Cilésisé

Ka autoritet funksional pér t& gjitha ¢éshtjet q€ lidhen me cilésin€ brenda institucionit dhe
€shté pérgjegjés pér:

e Sigurimin e pérputhshmérisé me standardet e menaxhimit té cilésis¢ (ISO 15189
dhe/ose ISO 17025);

e Udhéhegjen e zhvillimit, zbatimit dhe monitorimit t& politikave dhe procedurave té
cilésisé;

e Mbikéqyrjen e auditimeve t€ brendshme dhe vlerésimeve té jashtme, pérfshiré
programet e testimit t€ aft€sis€, menaxhimin e dokumentacionit dhe vlerésimin e
kompetenceés;

e Hartimin e programeve té trajnimit té specializuar dhe mbéshtetjen e pérmirésimit té
vazhdueshém né t€ gjitha njésite laboratorike;

e Raportimin e rregullt t€ problematikave té cilésisé dhe dhénien e rekomandimeve pér
pérmirésim, bazuar né analiza té t€ dhénave dhe tendencave.

Zyrtari i Biosigurisé
Zyrtari 1 biosigurisé ka rol ky¢ n€ menaxhimin e sigurisé biologjike dhe ka pérgjegjési pér:

e Edukimin dhe trajnimin e stafit pér vlerésimin e rrezikut, pérdorimin e pajisjeve
mbrojtése personale (PPE), procedurat e dekontaminimit, transportin dhe paketimin e
agjentéve infektivé, si dhe menaxhimin e mbetjeve laboratorike;

o Nxitjen e njé kulture sigurie dhe raportimin e ¢éshtjeve aktuale ose potenciale g€ mund
té paraqesin rrezik pér personelin ose ambientin;

e Hartimin dhe zbatimin e procedurave té biosiguris€ pér té€ garantuar siguriné e
ambientit t€ punés né€ laboratorét e mikrobiologjisé n€ nivel gendror dhe rajonal;

e Mirémbajtjen e njé plani sigurie q€ plotéson kérkesat institucionale t&€ IKSHPK-s€;

e Dhénien e kontributit n€ politikat pér reagim né situata emergjente, n€ koordinim me
menaxhmentin dhe partnerét pérkatés;

o Bashképunimin me Komitetin pér Siguri, shéndetin né vendin e punés dhe partnerét e
jashtém pér ndértimin e njé programi gjithépérfshirés dhe funksional t€ biosigurisé.
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3.6 Dokumentet Mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 1.
Proceset Referuar
Komunikimi Procesverbalet e takimeve, emaili zyrtar,

platforma té ndryshme pér

komunikimi t€ shpejté dhe efektiv;

géllime

Konflikti i interesit

Ligji pér parandalimin e konfliktit t&
interesit né ushtrimin e funksionit publik

Rishikimi administrativ 1 institucionit

Menaxhmenti 1 larté

Procedurat
Organizimi i takimeve Shtojca 1.
Komunikimi i brendshém Verbal, kanalet e brendshme té

komunikimit Viber, WhatsApp

Kodi etik dhe konflikti i interesit

Kontrata e punés

Rishikimi administrativ i institucionit Administraté
Formularét/Regjistrat
Procesverbali i takimit Shtojca 1.

Formulari mbi kodin etik dhe konflikti 1
interesit

Deklarata nén betim
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IV. Elementet Kryesore té Cilésisé: Objekti dhe Siguria

4.1 Parimi i komponentés

Pér t€ mundésuar siguriné, funksionalitetin dhe efikasitetin e mjedisit t& laboratorit, aspektet
qé€ duhet t€ trajtohen jané né vijim:

- Siguria: Infrastruktura e laboratorit duhet t€ jet€ né pérputhje me standardet kombétare dhe
ndérkombétare pér sigurin€, duke pérfshiré siguriné elektrike, siguriné kundér zjarrit, siguriné
biologjike dhe rregulloret e siguris€ kimike.

- Mirémbajtja e rregullt: Mirémbajtja e rregullt, n€ vazhdimési duhet té jeté né dispozicion pér
objektin, t€ gjitha pajisjet dhe sisteme tjera té laboratorit (n€ rend té par€ furnizimi me ujé€ dhe
energji elektrike). Kétu pérfshihet dhe mirémbajtja parandaluese pér t€ shmangur ndérprerjet
ose déshtimet e papritura. Kjo pérfshin kontrollin e sistemeve kritike si njésité e frigoriferéve,
ngrirésit dhe inkubatorét pérmes monitorimit t&€ vazhdueshém si né vijim.

- Sistemet € Monitorimit: Implementimi i sistemit t¢ monitorimit t& vazhdueshém é&shté ky¢
pér proceset dhe nevojat kritike té laboratorit.

4.2 Infrastruktura dhe Siguria e Laboratorit

4.2.1 Infrastruktura

Laboratori ka hapésira t¢ mjaftueshme dhe njé infrastrukturé t&€ géndrueshme qé€ mundé€son
kryerjen efektive t€ punés, duke garantuar cilési, siguri dhe efikasitet n€ ofrimin e shérbimeve.
Kéto elemente jané né pérputhje me objektivat e planit kombétar pér laboratoret. Dizajni i
laboratorit siguron njé mjedis té€ pérshtatshém dhe té sigurt pér personelin e laboratorit,
personelin shéndetésor, pacientét dhe komunitetin. Personeli éshté i trajnuar né bazat e
siguris€ dhe né menaxhimin e bioriskut, duke kontribuar né ruajtjen e standardeve té larta té
siguris€ dhe kontrollit té rrezikut biologjik.

Adresa dhe informacioni 1 kontaktit dhe t&€ dhénat pér shérbimet jané té disponueshme né
fagen e IKSHPK. Orari i punés &shté publikuar né mjetet zyrtare t&€ komunikimit. Tabela e
festave zyrtare komunikohet si informacion nga organet pérkatése.

Departamenti 1 Mikrobiologjis€ pérfshin disa hapésira né¢ dy kate t&é ndértesés, respektivisht
né njérin kat €shté destinuar hapésira pér Mikrobiologjin€ Molekulare, si shérbim 1 cili
parashikohet t€ fuqizohet n€ hap me té arriturat e fundit, ndérsa kati tjetér ka t€ organizuara
hapésirat si: laboratori 1 Serologjisé, laboratori HIV/Hepatite ,laboratori pér Rezistencé
Antimikrobike, laboratori pér Tuberkuloz, laboratori pér Infeksionet e Traktit Respirator,
laboratori pér Infeksionet e Traktit Urogjenital, laboratori pér Infeksionet e Traktit Digjestiv
dhe laboratori pér Parazitologji dhe Mikologji. Laboratoret q¢ mbéshtetesin shérbimet
pérbéjné: laboratori pér pérgatitjen e terreneve ushqyese, laboratori pér asgjésim t& mbetjeve
dhe dhoma e sterilizimit.

Hapésirat tjera t€ dedikuara jan€ disa hapésira t€ ndara t&€ destinuara pér proceset e ndryshme

qé€ ndérlidhen me procesin e testimit, si: zyra e pranimit dhe mostrimit nga pacientét dhe
16
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hapésirat e pushimit n€ korridor; zhveshtorja; depo magazinimi; nyjet sanitare; ushtrimoret;
salla e takimeve.

Planimetria apo plani i laboratorit, si njé dokument i nevojshém, &shté€ planifikuar té
zhvillohet. Pas zhvillimit, do t€ mund té ofrohet si referencé.

4.2.2 Siguria

Monitorimi 1 objektit sigurohet pérmes angazhimit t€ shérbimit t€ sigurimit fizik dhe sistemit
té vézhgimit me kamera, i cili éshté i disponueshém 24 oré¢ né dité.

Menaxhimi i qasjes né hapésirat e laboratoréve pér personelin éshté e pércaktuar né€ bazé té
niveleve t€ rrezikshméris€. Qasja né€ laborator jashté orarit €shté e kufizuar, pérveg pér
menaxhmentin e laboratorit, personelin teknik (pér sigurimin fizik) dhe personelin né thirrje
té detyrés.

Sistemi 1 Ventilimit - Ventilimi i laboratorit &shté i centralizuar dhe pérfshin filtra HEPA pér
pastrimin e ajrit. Sistemi ka nj€ kontrat€ mirémbajtjeje q€ pérmbush standardet e kérkuara pér
funksionimin optimal.

Shenjézimi 1 Laboratoréve dhe Daljet Emergjente - Laboratorét duhet t€ shenjézohen me
shenja adekuate sipas destinacionit té tyre, ndérsa duhet t€ keté shenja plotésuese pér daljet
emergjente.

Pajisjet duhet té jené t&€ lidhura me burime alternative t€ furnizimit me energji elektrike. Né
rast t€ ndérprerjes s€ energjisé nga furnizuesi kryesor, duhet té sigurohet furnizimi me rrymé
pérmes gjeneratoréve ose burimeve té tjera alternative (si invertoré/UPS), dhe ky proces
dokumentohet nga personeli administrativ.

Sistemi Elektronik pér Monitorimin e Pajisjeve- Frigoriferét, ngrirésit dhe inkubatorét jané té
lidhur me sistemin elektronik t€ monitorimit, i cili ofron sinjalizime pérmes emailit dhe
telefonit t& personelit pérgjegjés. Cdo problem teknik qé lidhet me sistemin e monitorimit
duhet té€ identifikohet nga personeli, pérfshiré kryeteknikun dhe udhéheqgésit e laboratoréve.

Niveli 1 Biosigurisé BSL-2 dhe planifikimi pér BSL-3- Né Kosové aktualisht nuk ekziston njé
laborator me nivel biosigurie BSL-3. Si njé vend endemik, pérvec disa shteteve té tjera, dhe
né mungesé t€ njé laboratori BSL-3, testimet qé jané t€ nevojshme duhet t€ kryhen né kushte
té nivelit BSL-2. Kjo do té thoté se laboratorét duhet t€ zbatojné masa té rrepta té biosigurisé
dhe t&€ pérdorin pajisje t€ pérshtatshme laboratorike, si dhe pajisje mbrojtése personale, né
pérputhje me protokollet standarde. Ekspertét e biosigurisé gjithashtu rekomandojné qé
kérkesat pér biosiguri né disa procedura diagnostikuese té rishikohen, pér t’'u mundésuar
kryerja e testimeve t€ nevojshme né€ kushte mé té pérmirésuara BSL-2. Megjithaté, niveli
BSL-3 duhet t€ mbetet njé qéllim afatgjaté pér t& ardhmen.
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T¢€ gjitha manipulimet g€ paraqesin rrezik pér kontaminim (pér personelin, mjedisin dhe/ose
mostrat) duhet t€ izolohen nga aktivitetet e tjera. Tavolinat e punés duhet t&€ mbahen t€ pastra,
pa pluhur dhe t€ jené mirémbajtur n€ gjendje t& shkélqyer.

Njé pérshkrim 1 plot€ dhe i detajuar i rregullave té sigurisé éshté né€ dispozicion dhe gjithé
personeli duhet té€ trajnohet mbi ¢éshtjet e siguris€ dhe menaxhimin e rrezikut biologjik kur
punon me mostra biologjike dhe t€ natyrés tjetér. Detajet mund t€ gjenden n€ manualin e
biosigurisé t¢ OBSH-s¢ (Laboratory Biosafety Manual, 4th edition), ky dokument do t€ ofrojé
informacion té ploté pér personelin.

Asgjésimi 1 mbetjeve (kimike, biologjike dhe té tjera) zbatohet n€ pérputhje me rregulloret
kombétare mbi menaxhimin e mbetjeve (Ministria e Shéndetésis€: PSO, gusht 2023). Personat
pérgjegjés pér asgjésimin e mbetjeve jané trajnuar dhe duhet té ritrajnohen pér té trajtuar
mbetjet biologjike té rrezikshme.

4.3 Dokumentet mbéshtetése t¢ SMC

Tabela 2.
Proceset Referuar
Mirémbajtja e objektit dhe hapésirave Administraté
Siguria e objektit Administraté

Praktikat e mira té laboratorit referuar
udhézuesve t€ OBSH, SMC, Ligji pér siguri
né puné

Ambienti i punés i sigurt

Menaxhimi i mbetjeve PSO, MSh Gusht-2023

Procedurat

Mirémbajtja e objektit Plani i mirémbajtjes né Administraté

Manuali i1 biosigurisé WHO biosafety manual

PSO-té e zhvilluara té procedurave té punés;
PSO Masat e biosiguris€ - Dekontaminimi
né rast t€ derdhjes sé materialit t& rrezikshém
dhe rrezigeve tjera té laboratorit

Manipulimi 1 sigurt gjaté punés

Menaxhimi 1 mbetjeve PSO, MSh Gusht-2023

Formularét

Forma e Raportimit t€ Incidentit Shtojca 2

Lista e evidentimit té vizitoréve

Regjistri nga Zyrtari 1 biosigurisé

Lista e evidentimit t€ mirémbajtjes

Regjistri nga Zyrtari i biosigurisé
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V. Elementet Kryesore té Cilésisé: Pajisjet

5.1 Parimi i komponentés

Pérmes procesit administrativ t€ definuar té institucionit pajisjet pérzgjedhen sipas specifikave
té kérkuara, vendosen dhe instalohen, validohen/kalibrohen, mirémbahen, si dhe largohen nga
pérdorimi (zhvleftésimi), né pérputhje me procedurat e pércaktuara.

5.2 Pérgjedhja e pajisjeve
Pajisjet pérzgjedhen sipas specifikave té€ kérkuara, e shtjelluar métej n€ Kapitullin 6 Prokurimi
— Blerja.

5.3 Kriteret pér Vendosjen dhe Pranimin e pajisjeve

Pajisjet dhe aparaturat e reja vendosen, instalohen, kalibrohen dhe mirémbahen dhe té dhénat
pérkatése dokumentohen nga laboratori, i cili siguron g€ ato ofrojné performancén e kérkuar.
Udhéheqgési i laboratorit siguron qé hapésira, ventilimi, temperatura, lagéshtia dhe elektriciteti
p€rmbushin specifikimet e nevojshme pér funksionimin optimal t€ aparaturés.

Pérveg késaj, udhéheqési i laboratorit duhet t€ disponojé dokumentacionin qé vérteton se ¢do
pajisje plotéson t€ gjitha kriteret e kérkuara pér pérdorimin e saj né laborator.

5.4 Dosja e Pajisjes

Lista e t€ gjitha pajisjeve dhe personave pérgjegjés pér secilén pajisje éshté e disponueshme
pérmes Zyrtarit t&€ Depos gendrore né IKSHPK. Ky inventar pérditésohet nga personat
pérgjegjés né Divizionin pér Shérbime t€ Pérbashkéta si pjesé e Administratés pas marrjes sé€
¢do pajisjeje, t€ dhénat e t€ cilave pércillen nga udhéheqési i laboratorit g€ pranon pajisjen.

Cdo pajisje €shté identifikuar né ményré unike me numrin serik dhe pajisja caktohet me njé
numér inventari nga Administraté. Pér secilén pajisje mbahet njé shénim n€ dosjen pérkatése.

Informacionet qé gjenden né dosjen e pajsjeve jané€ si n€ vijim:

e Emri i pajisjes, prodhuesi , modeli;
e Numri i inventarit / Numri serik;
e Lokacioni;
e Data e blerjes/furnizimit;
e Data e pérdorimit té paré€;
e Lloji i mirémbajtjes (kontrat€ me njé kompani té jashtme té€ certifikuar ose brenda
institucionit, etj.) ;
e Mirémbajtja e rregullt parandaluese q€ duhet t& béhet dhe frekuenca dhe regjistri i
kétyre aktiviteteve;
e Aktivitetet e kalibrimit (t€ brendshém dhe t€ jashtém);
e Regjistri i riparimeve /servisimit, pjesét e pajisjes q€ jané€ ndryshuar ose riparuar;
Dhe ¢do informacion tjetér specifik qé€ lidhet me funksionin e pajisjes dhe q€ udhé&heqési 1
laboratorit e konsideron t€ nevojshém (p.sh., lista e matjeve ditore, lista pér numrin € mostrave

té punuara) duhet té regjistrohet.
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Udhéheqgési 1 laboratorit €shté pérgjegjés pér t€ pasur njohuri nése ekziston njé kontraté
shérbimi pér servisimin dhe mirémbajtjen e pajisjes, ose pér t€ siguruar qé€ kjo kontraté té
ekzistojé.

5.5 Validimi i pajisjes

Validimi i referohet procesit t€ sigurimit q¢€ aparatura dhe pajisjet e laboratorit funksionojné
si¢ duhet dhe japin rezultate té sakta, t€ besueshme dhe konsistente. Qé&llimi &shté t&
verifikohet se pajisjet pérmbushin standardet e kérkuara, specifikimet dhe kriteret e

performancés pér pérdorimin e tyre t€ destinuar né€ laborator. Testet e validimit kryhen pér ¢do
pajisje té re.

Procesi i validimit varet nga lloji i pajisjes dhe pérdorimi i saj n€ laborator. Ky proces pérfshin
marrjen e njohurive t€ plota dhe t€ qarta nga prodhuesi dhe furnizuesi i pajisjes, té cilat duhen
dokumentuar. Furnizuesi i pajisjes &shté 1 detyruar té sigurojé kété informacion dhe t€ ofrojé
trajnim pér personelin pér pérdorimin e sakté té pajisjes.

Pérdorimi dhe mirémbajtja e ¢do pajisjeje bazohet fillimisht né udhézimet e prodhuesit.

Testet pér riprodhueshmériné dhe saktésin€ kryhen, dokumentohen, rishikohen dhe miratohen
nga udhéheqési 1 laboratorit para se instrumenti t€ vihet né pérdorim pér testim.

Personeli pérgjegjés i laboratorit kryen kalibrimin e brendshém dhe delegon kalibrimet e
jashtme té kérkuara pér pajisjen, duke mbajtur regjistrin e t&€ gjitha ndérhyrjeve né pajisje né
dosjen pérkatése té pajisjes.

Njé proceduré standarde operative pér pé€rdorimin, mirémbajtjen dhe rreziget e sigurisé t&
pajisjes duhet t€ jeté e disponueshme né tavolinén e punés dhe né njé gjuhé qé kuptohet nga
personeli i laboratorit.

Té gjitha pajisjet q€ pérdoren pér teste specifike jané pérgjegjési e personelit g€ merret me até
fushé, né pérputhje me PSO-té e definuara pér procedurat specifike té laboratorit.

5.6 Kontrata e mirémbajtjes parandaluese dhe/ose servisimit

Mirémbajtja parandaluese, e cila mund t€ kryhet nga personeli i laboratorit, regjistrohet né
ditarin e pérditshém té pajisjes ose né dosjen kryesore. Sa i pérket kontratés t€ specifikuar né
kété seksion, dosja duhet té pérfshijé gjithashtu informacionin pér kontratén e shérbimit té
mirémbajtjes dhe/ose servisimit.

Kontratat e mirémbajtjes dhe shérbimi i garancisé duhet t&€ dokumentohen dhe ruhet si
informacion nga zyrtari i cilésisé.

Pajisjet qé kérkojné shérbim servisimi pér shkak té njé defekt, dekontaminohen duke ndjekur
udhézimet e prodhuesit. Kérkesa pér shérbimin e servisimit duhet t€ inicohet nga udhéheqési
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1 laboratorit tek kryetekniku, i cili ruan informacionin mbi kontratat € mirémbajtjes dhe/ose
servisimit pér pajisjet e t€ gjitha laboratoréve.

Pajisjet e servisuara ose t€ riparuara kalibrohen pér té siguruar qé ato pérmbushin kriteret e
performancés s€ garantuar nga prodhuesi.

5.7 Largimi nga pérdorimi i pajisjeve

Ky proces ka t& bé&jé me pajisjet q€ nuk jané mé té nevojshme, funksionale ose té sigurta pér
pérdorim. Pajisjet e tilla dekontaminohen dhe largohen nga laboratori pasi t€ ofrohet njé
dokument me sqarim nga inxhinieri i servisit lidhur me gjendjen faktike t& pajisjes, i cili duhet
té miratohet nga udhéheqési i laboratorit. Ky dokument pranohet nga zyrtari i inventarit, 1 cili
ndjek protokollin pér zhvlerésimin e pajisjes né departamentin e administratés.

Pajisjet me defekt, ose ato qé€ nuk funksionojné si¢ duhet, identifikohen me njé etiketé qé
tregon se ato nuk jané né€ pérdorim.

5.8 Menaxhimi dhe mirémbajtja e reagenséve dhe materialit tjetér
shpenzues

Udhéheqési dhe kryetekniku i departamentit sigurojné qé procedurat pér pranimin dhe ruajtjen
e reagenséve dhe materialit tjetér t€ jené adekuate dhe n€ pérputhje me standardet e
pércaktuara. Kushtet mjedisore pér ruajtjen e reagenséve dhe materialit shpenzues duhet t&
monitorohen dhe dokumentohen.

Udhé&heqési 1 laboratorit dhe kryetekniku mbajné njé regjistér té€ t€ gjitha furnizimeve té
laboratorit, pérfshir€ reagensét dhe materialin shpenzues. Ky regjistér pérmban:

e emrin e reagenséve dhe materialit shpenzues;

e emrin e prodhuesit;

¢ informacionin e kontaktit pér furnizuesin ose prodhuesin;

e ditén e pranimit dhe datén e hyrjes né shérbim;

e gjendjen e pranimit (p.sh. e pranueshme ose e démtuar);

¢ udhézimet e prodhuesit;

o fletédergesé g€ konfirmon pranimin e reagenséve ose materialit shpenzues pér pérdorim
(kopja e dokumentit mbetet tek menaxheri 1 kontratés dhe zyrtari 1 prokurimit) ;

e t& dhénat e performancés g€ konfirmojné€ pranimin e vazhdueshém té reagenséve dhe
materialit shpenzues pér pérdorim.

Mediumet (terrenet ushqyese) qé pérgatiten brenda laboratorit, pérve¢ informacionit té
mésipérm, duhet t€ pérfshihen té dhénat pér personelin qé 1 pérgatit dhe datén e pérgatitjes.

Udhéhegésit e departamentit duhet té sigurojn€ kushte adekuate pér furnizimet dhe
menaxhimin adekuat, regjistrimi i rregullt i stokut dhe pérdorimi para datés s€ skadencés.
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5.9 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 3.

Proceset

Referuar

Zgjedhja dhe pajisja me aparaturé té re
(Kapitulli 6 Prokurimi - Blerja)

Administraté

Instalimi i pajisjes dhe riparimi

Shtojca 3. Instalimi i pajisjes, Kontrata pér
mirémbajtje

Largimi nga pérdorimi

Komisioni pér zhvlerésim

Regjistrimi 1 pajisjeve

Sistemi / Depo Qendrore

Procedurat

Zgjedhja e pajisjes (Kapitulli 6 Prokurimi - | Prokurim
Blerja)

Validimi i pajisjes Shtojca 5
Identifikimi i pajisjeve Depo Qendrore
Dekontaminimi 1 pajisjes laboratorike Shtojca 4
Largimi nga pérdorimi i pajisjes Administraté

PSO-t€ e pajisjes (kalibrimi, operimi dhe
mirémbajtja e pjeséve té pajisjes)

Kontratat e shérbimit/té servisimit

Formularét/Regjistrat

Formulari 1 zhvlerésimit té

laboratorike

pajisjeve

Administraté

Lista e hapave pér dekontaminimin e
pajisjeve né laborator

Shtojca 4

Certifikata e servisimit

Dosja e pajisjes
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VI. Elementet Kryesore té Cilésisé: Prokurimi

6.1 Parimi i komponentés

Buxheti pér aktivitetet e laboratorit duhet t€ hartohet n€ pérputhje me nevojat specifike té tij.
Udhéheqési 1 laboratorit éshté pérgjegjés pér planifikimin e furnizimit t€ vazhdueshém me
reagensé€, material shpenzues dhe pajisjet e nevojshme, si dhe pér shérbimet e nevojshme pér
t& mbéshtetur funksionimin e laboratorit dhe ruajtjen e standardeve té cilésis€. Ai gjithashtu
duhet té€ pércaktojé dhe kalkulojé nevojat e kétyre burimeve pér t€ siguruar qé té gjitha
proceset e laboratorit t€ kryhen pa ndérprerje.

6.2 Zgjedhja dhe vlerésimi i furnizuesve

Zyra e Prokurimit siguron njé proceduré t€ dokumentuar pér inicimin e kérkesave nga njésité
kérkuese, pranimin, regjistrimin dhe vlerésimin e nevojave pér furnizim t€ laboratorit.

Zyra e Prokurimit kérkon nga njésia kérkuese t€ propozohen profesionisté t& fushés pér
vlerésimin e kérkesave t€ planifikuara pér blerje té reagenséve, materialit shpenzues dhe
pajisjeve, si dhe pér pjesémarrje né procesin e vlerésimit t€ furnizimeve.

Drejtori 1 Departamentit propozon profesionistét shéndetésoré, si njé grup ekspertésh té
fushés, pér t€ kontribuar n€ procesin e vlerésimit, duke ofruar rekomandimet e tyre nga aspekti
profesional.

Vlerésimi i furnizuesve kryhet n€ pérputhje me legjislacionin n€ fuqi, duke pérfshiré kriteret
e pércaktuara pér pérzgjedhjen e furnizuesve.

T¢ gjitha vlerésimet dokumentohen dhe krijohet njé listé e furnizuesve t€ pérzgjedhur pér
laboratorin.

6.3 Prokurimi - Blerja

6.3.1 Prokurimi i pajisjeve

Laboratori siguron procedura té pércaktuara qé, kur blihen, merren me qira ose furnizohet me
pajisje té reja, ato pérputhen plotésisht me kérkesat e nevojshme, si¢ jané kapacitetet e
kérkuara pér testimin e specifikuar. Ky proces siguron qé pajisjet t€ jené n€ pérputhje me
standardet dhe specifikimet pérkatése, duke mundésuar g€ ato t€ funksionojné si¢ duhet dhe
té kontribuojné né realizimin e kérkesave té cilésisé dhe saktésisé pér analizat e laboratorit.
Pér mé shumé, referojuni kapitullit 5 t€ kétij dokumenti pér detaje mbi pajisjet.

6.3.2 Prokurimi i reagenséve, materialit shpenzues dhe burimeve té tjera

Prokurimi i reagensé€ve, materialit shpenzues dhe burimeve té€ tjera realizohet sipas
procedurave t€ pércaktuara té prokurimit. Inicimi i kérkesave pér furnizim dhe pranimi i
materialeve béhet né pérputhje me kéto procedura, duke siguruar qé t€ gjitha furnizimet jané
té dokumentuara, t€ vlerésuara dhe t&€ pranueshme pér pérdorim né laborator. Kjo siguron qé
burimet e nevojshme té jené né dispozicion né€ kohé dhe né cilésiné e duhur pér t€ mbéshtetur
operacionet e laboratorit.
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6.4 Rishikimi i kontratave

Kontratat e lidhura duhet t€ shqyrtohen dhe rishikohen periodikisht pér té siguruar qé ato jané
né pérputhje me kérkesat ligjore dhe afatet e pércaktuara, si dhe pér té identifikuar mundésité

pér pérmirésim t& kushteve dhe termave té kontratave.

6.5 Dokumentet mbéshtetése t¢ SMC

Tabela 4.
Proceset Referuar
Pérzgjedhja dhe blerja e pajisjeve, | Procedurat e prokurimit t& legjislacionit
reagenséve, materialit shpenzues dhe | vendor

ofruesve té shérbimeve (shih Kapitullin 5
Pajisjet)

Pranimi i furnizimeve

Divizioni pér shérbime té pérbashkéta

Menaxhimi i Inventarit

Divizioni pér shérbime té pérbashkéta

Procedurat

Pérzgjedhja Procedurat e prokurimit t€ legjislacionit
vendor

Blerja Procedurat e prokurimit té legjislacionit
vendor

Pranimi Anétarét e komisionit t€ pranimit

Menaxhimi 1 stokut

Kryetekniku
Zyrtari 1 Depos Qendrore

Menaxhimi i inventarit/stokut

Zyrtari 1 Depos Qendrore

Formularét/Regjistrat

Lista e furnitoréve/operatoréve

Zyra e Prokurimit

Kérkesa pér inicim t€ blerjes,

Fleté-dérgesat; Fleté-pranimi / Fatura

Laboratori, Anétarét e komisionit té

pranimit, menaxheri i kontratés

Menaxhimi dhe mirémbajtja e stokut

Kryetekniku, Depoisti

Sistemi 1 regjistrimit t& Inventarit/stokut

Depo Qendrore dhe sistemi elektronik
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VII. Elementet Kryesore té Cilésisé: Menaxhimi i Proceseve

7.1 Parimi i komponentés

Laboratori ka t& pércaktuara dhe t& dokumentuara proceset (Fig 2.) pér ¢do fazé t€ pérpunimit
té mostrés, duke pérfshiré fazat pre-analitike, analitike dhe post-analitike (Fig 1). K&to procese
jané zhvilluar pér t€ siguruar testim t€ sakt€ dhe t€ besueshém, duke pérfshiré pérdorimin e
PSO-ve pér secilén fazé té procesit.

Né ményré qé€ t€ sigurohet cilésia e rezultateve, laboratori duhet té pércaktojé procedurat e
kontrollit t& cilésisé pér t€ monitoruar ¢do fazé€ t€ testimit t&€ mostrés, duke pérfshiré analizat
kualitative, kuantitative dhe semi-kuantitative. Ato jané thelbésore pér té siguruar qé procesi
té keté vazhdimési, saktési dhe besueshméri dhe qé ¢do devijim nga procedurat e pércaktuara
té mund t€ identifikohet dhe adresohet né ményré efikase.

Procesi i Menaxhimit

Komunikimi
Dokumentimi

Burimet njerzore

veprimet parandaluese dhe
korigjuese

Menaxhimi

Kenagesia e klientit

Auditimet

Revidimi | menaxhmentit
Monitorimi | indikatoréve té cilésisé

Processt operacionale

Mostrimi

Transporti | mostrés
Pranimi,Refuzimi | mostrés
Regjistrimi | mostras
shpérndarja fruajtja e mostrés
Ekzaminimi

Rishikimi | rezultateve té testit
Pércjellja e raportit

Arkivimi | mostrés

Asgjésimi | mbetjeve

pacientét, klinicistét, Institucionet e Shéndetit publik Pacientét klinicistet, Institucionet e Shendetit publik

MOSTRA
KERKESAT
PRITSHMERITE

-y

-
C=4
)

REZULTATE CILESCRE
KENAQESHMERIA E
PACIENTIT

(
(

A
Proceset mbéshtetése

. Menaxhimi | pajisjeve

. Menaxhimi i reagjentéve dhe materialit
shpenzues

Hapésirat

Kompetenca e personelit

Sistemi | nformimit
Biosiguria,/Cilesia/Mjedisi

Laboratoret referente

Figura 1. Hapat e menaxhimit té proceseve
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Faza post-
analitike

Faza pre-analitike Faza analitike

Pérpunimi i
mostrés
Marrja e sipas Asgjéso ose
mostrés nevojés ruaj mostrén
Regjistrimi i
mostrés
Testimi i Interprgto
. rezultatin
mostrés 4
final
l A l
Pranimi i
y Regjistro
mostrés Interpreto gjistro-
rezultatet e rezultatin né
MEDLIS dhe
para o
regjistra
l Y l
T i Determino
ranspp IUI nése mostra Rezultati
rTobstres e ka nevojé printohet nga
aborator testime tjera MEDLIS pér
pacientin dhe
l i klinikén
—_ Identifikimi
Regjlsii'ljlml"l i detajuar
nlqobstres né SiPas
aborator nevojés
Pérpunimi
dhe ruajtja e
mostrés

Figura 2. Skema e aktiviteteve né laborator

7.2 Kodimi i dokumenteve té lidhura me cilésiné

Metodat dhe teknikat q€ pérdoren né€ laborator pérshkruhen né Procedurat Standarde
Operative (PSO). T€ gjitha metodat dhe procedurat, s€ bashku me dokumentet mbéshtetése si
udhézimet, standardet, manualet dhe t€ dhénat referente t€ tjera, duhet t€ jené t€ azhurnuara
dhe ruhen né pérputhje me kérkesat e laboratorit. Kéto materiale duhet t€ jené€ gjithmoné né
dispozicion pér personelin e laboratorit, pér t€ siguruar pérdorimin e duhur dhe té
standardizuar t€ metodave laboratorike gjaté kryerjes s€ aktiviteteve té pérditshme.

Cdo proceduré standarde operative do t€ kodohet me kodin unik né kreun e fageve té
dokumentit, té cilat nuk do t€ ndryshohen pasi t’i jené caktuar njé dokumenti specifik.

Kodimi béhet si mé poshté:
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Doracaku i Cilésisé: DC + numri i kapitullit

Procedura PSO: P + numri 1 indeksit

PSO e pajisjeve: E + numri i indeksit

PSO e Analizés: A + numri 1 indeksit

Format: Kodi i PSO ose kapitullit t¢ DC + F + numri i indeksit
Shtojcat: Kodi i PSO ose kapitullit t&€ DC + A + numri i indeksit

7.3 Menaxhimi me mostrén
7.3.1 Marrja dhe transporti i mostrave

Laboratori duhet t€ zhvillojé udhézimet e detajuara pér marrjen dhe transportin e mostrave, té
cilat sigurojné€ qé proceset té jené t¢€ standardizuara dhe t€ realizohen né pérputhje me kérkesat
e cilésisé dhe sigurisé.

N¢é kété drejtim, laboratori siguron kontejnerét e pérshtatshém dhe té certifikuar pér marrjen
e mostrave, duke u siguruar q€ ato t€ ruajné integritetin e mostrés gjaté gjithé procesit té
transportit.

Transporti i mostrave duhet té realizohet né pérputhje me legjislacionin dhe rregulloret
vendore pér transportin € mostrave, si dhe me ligjet dhe standardet ndérkombétare té
aplikuara, kur mostrat transportohen jashté vendit. Kjo pérfshin zbatimin e masave té sigurta
dhe té verifikueshme pér ruajtjen e kushteve t€ duhura gjaté transportit, si dhe sigurimin e
dokumentacionit t€ nevojshém pér t€ mund€suar monitorimin e transportit.

7.3.2 Pranimi i mostrave

Laboratori duhet té pércaktoj€ kritere t&€ qarta dhe t€ shkruara pér pranimin dhe refuzimin e
mostrave pér c¢do test q€ ofron. Ké&to kritere jané né dispozicion pér mostruesit si dhe
klientét/pacientét, t& cilét duhet t€ informohen pér to me kohé. Cdo mostér g€ arrin né
laborator duhet t€ inspektohet né€ pérputhje me kéto kritere.

NEé rastet kur mostra nuk plotéson kriteret e pranimit, ajo do té refuzohet dhe kérkuesi 1 testit
do té njoftohet pér arsyen e refuzimit. Nése mostra éshté e réndésishme dhe refuzimi nuk éshté
1 mundur, do té kryhet testimi dhe kjo do té evidentohet né raportin pérkatés.

N¢ situata t€ veganta, si¢ €sht€ né rastin e mostrave me véllim t€ kufizuar, udh€heqési i
laboratorit, né koordinim me drejtorin e Departamentit, konsultohet me kérkuesin pér té
vendosur pér prioritetet e testimit.

Pér ¢do mostér qé kryhet testimi, t€ dhénat e pacientit regjistrohen né sistemin elektronik té
laboratorit, ku gjenerohet njé numér unik 1 regjistrimit (barkod). Pérve¢ regjistrimit né
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sistemin elektronik, t€ dhénat pér mostrat e testuara regjistrohen gjithashtu né€ Libér té
Protokolit t€ laboratorit pér sigurimin e evidencés shtes¢.

7.4 Validimi i metodés

Validimi i metodave laboratorike €shté procesi i vlerésimit dhe verifikimit t€ aftésisé€ s€ njé
metode pér té ofruar rezultate t& sakta, t€ besueshme dhe té pérshtatshme pér pérdorimin e saj
té planifikuar. Ky proces pérfshin testimin dhe konfirmimin e performancés sé metodave té
pérdorura né laborator n€ pérputhje me kérkesat e specifikuara.

Pér t& siguruar besueshmériné dhe saktésin€ e rezultateve, metodat laboratorike duhet té
kalojné né njé proces té validimit q€ pérfshin gjashté hapa si né€ vijim:

1. Konsistenca dhe pérshtatshméria: Verifikimi i aftésisé s€ metodés pér t& dhéné rezultate té
géndrueshme dhe t€ pérshtatshme pér llojin e mostrés g€ po testohet.

2. Studimi i Metodé€s: Realizimi i testeve t€ nevojshme pér t€ vlerésuar performancén e
metodé€s, duke krahasuar rezultatet me metodat e pranuara si "gold standard".

3. Kufijté e ndjeshméris€ dhe saktésis€: Pércaktimi i kufijve t€ ndjeshmérisé, saktésisé dhe
precizitetit t€ metodEs.

4. Pérputhshméria me standardet: Sigurimi qé metoda e pérdorur pérputhet me standardet
ndérkombétare dhe kérkesat e akreditimeve pérkatése.

5. Rishikimi i Metodave: Metodat duhet té rishikohen periodikisht pér t'u siguruar g€ ato
vazhdojné t€ jené t& pérshtatshme, sidomos nése ka ndryshime né teknologji ose né
kérkesat e rregullatoréve.

6. Pérputhshméria me rregulloret dhe ligjet e vlefshme: Sigurimi qé metoda &shté né
pérputhje me kérkesat ligjore dhe rregullatore né fuqi.

Dokumentimi 1 validimit t€ metodé€s duhet té jeté 1 disponueshém pér personelin e laboratorit.
Kétu pérfshihen t€ dhénat mbi proceset e validimit dhe rezultatet e analizave qé konfirmojné
g€ metoda ofron rezultate t€ sakta dhe té€ besueshme.

7.5 Lista e analizave mikrobiologjike

Lista e testeve té€ cilat performohen jané n€ dispozicion né LIS-sistemi elektronik dhe kjo listé
pérditésohet me rastin e ofrimit t€ shérbimeve té reja. Gama e aktiviteteve laboratorike éshté
e organizuar sipas divizioneve pérkatése té departamentit.

7.6 Lista e kufizuar e analizave (nése orari i punés do té vlejé 24h/24)

Testet q€ kryhen jashté orarit t€ zakonshém té punés dhe me kérkesé té klinicistéve duhet té
dokumentohen né njé dokument t€ vecanté bashké me listé€n e patogjenéve prioritar. Kjo
pérfshin testime té tilla si: ethe hemorragjike t&€ Krimesé Kongo, Hanta virusi, Leptospira,
testimi 1 Iéngut cerebrospinal dhe analiza t€ réndésishme.

Laboratori operon me njé orar t€ rregullt prej teté orésh né ditét e punés dhe ekipi kujdestar
siguron shérbime pér teté oré gjaté ditéve t€ shtuna dhe festave zyrtare. Nuk ofrohet shérbim
gjaté 24 oréve té€ dités.
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7.7 Kontrolli i Cilésisé

Laboratori zbaton metodat e kontrollit t€ cilésisé (QA) duke ndjekur parimet dhe procedurat
e dokumentuara. Personeli i laboratorit duhet t€ jeté i1 trajnuar pér t€ analizuar dhe ndérmarré
veprimet e nevojshme né lidhje me t€ dhénat e kontrollit t& cilésisé.

Metodat e kontrollit t€ cil€sis€ pérb&jné njé sistem monitorimi q¢:
- Siguron informacion t€ menjéhershém pér saktésiné e rezultateve té pacientéve; dhe

- Ndihmon né marrjen e vendimeve rreth performancés sé pérgjithshme té procedurés sé
testimit, pérmes vlerésimit t€ t€ dhénave né kohé.

T¢€ dhénat e pérfituara regjistrohen n€ até ményré q€ mund€son identifikimin e tendencave ose
trendeve, si dhe, kur €shté e mundur, pérdoren teknika statistikore pér analizimin e rezultateve.
Rezultatet e testimeve dhe kontrollit t€ cilésis€ duhet té regjistrohen né regjistrat pérkatés ose
né databazé me t€ dhéna t€ pérhershme dhe njé sistem t&€ gjurmueshém.

Nése rezultatet e kontrollit t& cil€sisé nuk validohen, rezultatet e testimit t€ pacientéve nuk
mund t€ raportohen. N¢ rast se rezultatet e kontrollit té cilésisé nuk jané t€ vlefshme, laboratori
duhet t€ hulumtojé shkakun, t€ b&jé korrigjimet e nevojshme dhe t€ pérsérisé testimin e
mostrave (shih Kapitullin 11 Menaxhimi i Jokonformiteteve).

7.8 Raportimi

Rezultatet e testimeve laboratorike shqyrtohen nga personeli i autorizuar dhe aprovohen ku
regjistrohen né databazén pérkatése dhe pastaj raportohen ose dérgohen né formé elektronike.
Raportet pérfundimtare, pasi aprovohen nga personeli 1 autorizuar, jané t€ disponueshme né
sistemin elektronik dhe mund té printohen.

Nése €shté e nevojshme, personeli 1 autorizuar kontakton klinikén, repartin ose institucione t&é
tjera pér t€ marré detaje shtesé klinike, ose pér t€ ofruar informacione pér rezultatet e mostrave
kritike, sipas listés sé patogjenéve prioritar.

7.9 Ruajtja dhe asgjésimi i mostrave

Ruajtja e mostrave béhet né pérputhje me politikat e laboratorit dhe né respektim té
rregulloreve kombétare pérkatése.
Pér procesin e asgjésimit t€ mostrave, referohuni né Kapitullin 4. Infrastruktura dhe Siguria.

Ruajtja e dokumentacionit mjekésor, pérfshiré klasifikimin e mostrave, shté 1 specifikuar dhe
duhet t€ béhet né pérputhje me legjislacionin né fuqi.
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7.10 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 5.

Proceset

Referuar

Marrja e mostrave, transporti, pranimi,
pérpunimi dhe ruajtja e tyre

PSO-té e shkruara

Validimi i Metodés

Verifikimi me panelin e mostrave

Kontrolli i Cilésisé

Shtojca 8, pérfshiré

Standardet e Referencés; kontrollat e
brendshme; krahasimi i rezultateve (EQA,
Auditet)

Raportimi Medlis
Procedurat

Kushtet e pérgjithshme t€ mostrimit Shtojca 6
Etiketimi i mostrés Shtojca 7
Pranimi dhe refuzimi i mostrés Shtojca 7
Transporti 1 mostrés Shtojca 7

Asgjésimi dhe ruajtja e mostrés

PSO Menaxhimi 1 mbetjeve

PSO-té Analitike (procedura pér ¢do test té
performuar)

PSO analitike e testit

Kontrolli 1 cilésisé dhe Validimi i rezultateve

Shtojca 8

Raportimi 1 rezultateve kritike

Lista e patogjenéve prioritar

Raportimi i Rezultateve

Medlis

Formularét/regjistrat

Regjistrat e Kontrollés sé Kualitetit

Dosja e laboratorit

Formulari 1 rezultatit té ekzaminimit | MedLIS
laboratorik
Lista e testimeve MedLIS
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VIII. Elementet Kryesore té Cilésisé: Evaluimi i Brendshém dhe i
Jashtém

8.1 Parimi i komponentés

Laboratori duhet vazhdimisht t€ b&jé evaluimin e cilésisé pér té siguruar qé proceset dhe
shérbimet e tij pérmbushin standardet mé t€ larta. Ky proces pérfshin:

e Monitorimin ¢ indikatoréve té pércaktuar t€ cilésis€é dhe sigurimin e masave
korrigjuese, si dhe pércaktimin e atyre qé duhet t€ ndigen pér t€ pérmirésuar cilésiné.

¢ Rishikimin periodik t€ kérkesave pér testimet laboratorike, pérzgjedhjen e metodave
adekuate dhe pérshtatjen e kérkesave pér testim.

e Vlerésimin e kénagshmérisé s€ klientéve dhe analizimin e sugjerimeve nga personeli
pér té€ identifikuar ndikimin e mundshém né rezultatet e testimeve dhe pér t€ adresuar
pritshmérité e klientéve.

e Pjesémarrjen n€ programe t& testimit t€ vlerésimit, si EQA dhe shqyrtimin e raporteve
pérkatése.

e Pjesémarrjen né audite t€ brendshme dhe té jashtme pér t€ siguruar pérputhshmériné
me standardet dhe rregulloret e kérkuara.

Personeli i laboratorit duhet t€ jet€ i angazhuar vazhdimisht né p€rmirésimin e cilésis€ sé
performancés laboratorike dhe né forcimin e efektivitetit t€ sistemit t€ menaxhimit t& cilésisé,
duke siguruar besueshmériné e t&€ dhénave té testimeve.

Laboratori duhet t€ identifikojé dhe té adresoj€ ¢do mos-pérputhshméri g€ mund té ndikojé né
performancén laboratorike dhe né saktésiné e rezultateve té pacientéve.

8.2 Evaluimi i brendshém

8.2.1 Kontrolla (auditet) e brendshme

Informatat qé duhet siguruar gjaté auditeve t€ brendshme jané:
e Proceset dhe Procedurat Standarde Operative pér metodat testuese
e Té& dhénat pér kompetencén dhe trajnimin e personelit
e T& dhénat pér pajisjet dhe mirémbajtjen e tyre
e Mjedisi 1 punés dhe kushtet e sigurisé
e Procesimi dhe trajtimi 1 mostrave
e Kontrolli i cilésisé dhe validimi i rezultateve
e Praktikat e regjistrimit dhe raportimit t€ rezultateve.

Gjetjet e Auditimit duhet t€ krahasohen me politikat e brendshme t€ laboratorit, si dhe me
standardet kombétare ose ndérkombétare té€ aplikuara. Cdo devijim nga procedurat e
pércaktuara duhet té identifikohet dhe dokumentohet.

Nése identifikohen mospérputhshméri ose jokonformitete né performancén e laboratorit, kjo
mund té tregojé se politikat dhe procedurat e pércaktuara kérkojné rishikim ose revidim, ose
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se ato nuk po zbatohen si¢ €shté parashikuar. Kjo do t& ndihmojé n€ pérmirésimin e proceseve
dhe né€ sigurimin e pérputhshmérisé me kérkesat e pércaktuara.

8.2.2 Procesi i rishikimit té veprimeve korrigjuese

T¢ gjitha veprimet korrigjuese t€ ndérmarra né laborator duhet t€ rishikohen né ményré té
detajuar pér t€ siguruar se ato jané zbatuar si¢ duhet dhe kané adresuar né ményré efikase
problemet e identifikuara. Pasojat e kétyre veprimeve duhet t€ vlerésohen pér t€ paré ndikimin
e tyre n€ performancén e laboratorit, cilésiné€ e rezultateve dhe pérputhshmériné me standardet
dhe procedurat e pércaktuara. Vler€simi i pasojave do t€ ndihmojé né€ identifikimin e
mundésive pér pé€rmirésim t€ métejshém dhe né€ sigurimin g€ veprimet korrigjuese nuk
krijojné probleme té reja. Pas vlerésimit, mund té jené t€ nevojshme masa té tjera pér té
siguruar njé sistem t&€ géndrueshém dhe té sigurt t&€ funksionimit t€ laboratorit.

Kjo &éshté pérshkruar né Kapitullin 11. Menaxhimi i Jokonformiteteve.

8.2.3 Indikatorét e Cilésisé

Indikatorét e cilésis€ pér njé periudhé t€ caktuar shérbejné si mjet kryesor pér monitorimin
dhe vlerésimin e arritjes s€ objektivave té cilésisé né€ laborator. Kéta indikatoré ofrojné njé
pasqyré té qarté t€ performancés sé€ laboratorit, duke mundé€suar identifikimin e fushave qé
kérkojné pérmirésim dhe géndrueshmériné e proceseve. Pérdorimi i indikatoréve té cilésisé
ndihmon né monitorimin e standardeve té cilésisé, si dhe né siguriné g€ laboratorét po
operojné brenda kufijve té kérkesave t€ pércaktuara. Né két€ ményré, ofrojné mundésiné pér
té korrigjuar devijimet né kohé, pér t€ optimizuar proceset dhe pér té siguruar pérputhshmériné
me politikat dhe normat e cilésis€ t& pranueshme. Procesi 1 monitorimit éshté 1 detajuar né
Kapitullin 12. Pérmirésimi 1 Vazhdueshém.

8.2.4 Sugjerimet nga personeli

I gjithé personeli inkurajohet té ofrojé sugjerime pér pérmirésimin e ¢do aspekti té laboratorit.
Sugjerimet e paraqitura regjistrohen dhe vlerésohen pér té pércaktuar dobiné e tyre. N€ rast se
ato jané té vlefshme, zbatohet implementimi i tyre. Pas aplikimit t€ sugjerimeve, personelit
duhet t’1 ofrohet njé informacion kthyese pér rezultatet e implementimit dhe ndikimin e tyre
né pérmirésimin e laboratorit.

8.2.5 Rishikimi i kérkesave pér testim dhe metodave té testimit

Kérkesat pér testim rishikohen né ményré sistematike pér t€ vlerésuar pérshtatshmériné e
metodave t€ pérdorura né testet e kérkuara. Po ashtu, kérkesat e pérgjithshme pér mostrim, si
véllimi 1 kérkuar 1 mostrés dhe specifikat e tjera, duhet té rishikohen né periudha té caktuara
kohore. Ky rishikim siguron qé mostrat merren né¢ ményrén e duhur dhe né€ véllimin e
nevojshém, duke garantuar performancén mé t€ miré té testeve dhe rezultate t€ sakta.
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8.3 Kontrolla (auditet) e jashtme
8.3.1 Vlerésimi i Jashtém i Cilésisé

Testet pér aftési profesionale dhe testuese, t&€ ashtuquajtura Proficiency Testing dhe EQA apo
Vlerésimit t€ Jashtém té Cilésisé shérbejné si mjet pér pérmirésimin e cilésisé né laborator.

Laboratorét g€ vlerésohen nga Programet e Jashtme t€ Cilésisé (EQA) jan€ laboratorét
referente t€ IKSHPK si: Laboratori referent pér Rezistencé Antimikrobike, Laboratori referent
pér Influenza, Laboratori referent pér Fruth dhe Rubellé dhe Laboratori referent pér
Tuberkuloz.

8.3.2 Pérshtypjet e klientéve

T& dhénat mbi pérshtypjet e klientéve duhet t€ mblidhen dhe rishikohen né ményré té rregullt.
Ky proces &shté pérshkruar né Kapitullin 10 Fokusimi tek Klienti.

8.3.3 Vlerésimet e jashtme

Laboratori merr pjesé né vleré€sime té jashtme pér evaluim sipas njé standardi kombétar ose
ndérkombétar t€ zgjedhur. Pas pérfundimit t€ Auditimit, raportet e vlerésimit shqyrtohen me
personelin pér t'1 informuar né lidhje me gjetjet dhe rekomandimet. N€ bazg té kétyre gjetjeve,
ndérmerren veprime korrigjuese pér t€ adresuar ¢€shtjet e identifikuara dhe pér t€ pérmir€suar
cilésin€ dhe efikasitetin e operacioneve t€ laboratorit. Ky proces siguron & laboratori té
qéndrojé né pérputhje me kérkesat e standardeve té€ aplikueshme dhe té vazhdojé té
pérmir€sohet né ményré t€ vazhdueshme.

8.3.4 Vlerésimi nga institucionet tjera gjegjése

Vlerésimet e performancés laboratorike nga institucionet tjera kané pér qéllim té sigurojné qé
laboratoret pérmbushin kriteret e cilésis€, sigurisé dhe efikasitetit. Pas pérfundimit té
vlerésimit, raportet e institucionit vlerésues ndahen me laboratorin pér té€ identifikuar
mundésité€ e pérmirésimit dhe pér t& implementuar masa korrigjuese, nése €shté e nevojshme.
Ky proces ndihmon né forcimin e besueshmérisé€ dhe reputacionit t€ laboratorit, si dhe siguron
g€ ai t€ géndroj€ né€ pérputhje me praktikat mé t€ mira ndérkombétare.
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8.4 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 6.

Proceset

Referuar

Auditet e brendshme dhe té jashtme

Shtojca 9

Indikatorét e Kualitetit

Drejtori i Departmentit/

Udhé&hegésit e divizioneve

Zgjedhja e Programeve EQA

Drejtori i Departmentit/

Udhé&hegésit e divizioneve

Shih kapitujt 10 Fokusimi te Klienti, 11
Menaxhimi 1 Jokonformiteteve dhe 12
Pérmirésimi 1 Vazhdueshém.

Procedurat

Auditet e brendshme

Shtojca 9

Pérgatitja pér Auditet e jashtme

Bazuar né Auditin e brendshém dhe burime
tjera t€ vlerésimit

Regjistrimi 1 sugjerimeve té personelit

Menaxhmenti

Rishikimi i rezultateve t&€ EQA

Drejtori 1 departamentit/  Udhé&heqésit e
divizioneve

Formularét/Regjistrat

Lista pér Audit

Té€ gjitha t€ dhénat lidhur me biosigurin€ dhe
biosigurimin

Forma e sugjerimeve nga personeli

Procesverbali 1 takimit

Lista e programeve EQA

Drejtori 1 departamentit
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IX. Elementet Kryesore té Cilésisé: Personeli

9.1 Parimi i komponentés

Udhéheqési 1 laboratorit pércakton kérkesat pér edukimin dhe kualifikimet e nevojshme pér
kompetencén e personelit né realizimin e procedurave laboratorike. Ai gjithashtu pércakton
nevojat pér trajnim dhe zhvillim pér personelin. Personeli i laboratorit &shté i obliguar té
respektojé rregullat e biosigurisé, shéndetit dhe biombrojtjes té€ pércaktuara pér laboratorin.
Pér menaxhimin e personelit, laboratori ka procedura t¢ dokumentuara dhe njé€ sistem té
rregullt t€ monitorimit. T€ gjithé anétarét e personelit, pérfshiré ata t€ pérhershém, té
pérkohshém dhe studenté, jané t&€ detyruar t& zbatojné legjislacionin né fuqi pér ruajtjen e
konfidencialitetit.

9.2 Rekrutimi i personelit

Drejtori i Departmentit né€ koordinim me udh&heqésin e laboratorit pérgatit kérkesén pér
rekrutimin e personelit dhe e dérgon até né divizionin e burimeve njerézore. Laboratori
siguron né kérkesé¢ detajet mbi edukimin, trajnimin, pérvojén dhe aftésité e kérkuara pér
pozitat e nevojshme.

9.3 Dosja e personelit dhe dokumentet shéndetésore

Pér secilin anétar t€ personelit (i pérhershém ose i1 pérkohshém), krijohet njé dosje
administrative individuale, e cila pérmban té gjithé dokumentacionin e nevojshém pér
kualifikimet dhe trajnimin e tij, si diploma, CV, certifikata trajnimi nga jashté dhe brenda,e
cila ruhet n€ divizionin e Burimeve Njerézore.

Me rastin e punésimit, ¢do anétar i ri i personelit €shté 1 obliguar t€ paragesé dokumentet pér
kontrollin shéndetésor brenda 30 ditéve nga fillimi i punés. Certifikata qé vérteton aftésiné
pér kryerjen e aktiviteteve pérkatése, s€ bashku me regjistrin e vaksinave t€ nevojshme, ruhet
gjithashtu né€ dosjen e personelit.

Udhézuesit pér puné pér personelin e ri, vlerésimet e kompetencés, regjistrat e trajnimit,
edukimi 1 vazhdueshém dhe pérshkrimet e punés ruhet né njé vend té sigurt dhe té kontrolluar
brenda laboratorit, dhe pérditésohen nga zyrtari 1 cilésisé.

9.4 Procesi i integrimit té personelit té ri

Faza e adaptimit t€ personelit té ri duhet t€ pérfundojé brenda 30 ditéve nga fillimi i punés.
Kjo faz€ pérfshin ofrimin e informatave té detajuara mbi siguriné dhe procedurat e tjera té
réndésishme dhe duhet té realizohet para se punonjési t€ angazhohet né detyrat e tij.

T€ gjithé punonjésit e rinj trajnohen pér t€ gjitha parimet dhe procedurat né departament qé i
pérkasin pérshkrimit t&€ punés dhe detyrave té tyre specifike (shih né vijim 9.6 Kompetenca e
personelit).
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9.5 Trajnimi i personelit

Udhéheqési i1 laboratorit pércakton dhe vleréson nevojat pér trajnim pér té€ gjithé anétarét e
personelit, duke pérfshiré trajnimet né€ sistemin e menaxhimit t€ cil€sis€, proceset dhe
procedurat e punés, pérdorimin e sistemit informativ té laboratorit, si dhe aspekte té shéndetit,
sigurisé, etikés, besueshméris€ dhe ruajtjes s€ konfidencialitetit. Programet e trajnimit
monitorohen dhe rishikohen rregullisht pér t€ siguruar g€ ato mbeten efektive dhe né pérputhje
me kérkesat dhe zhvillimet e reja né laborator.

9.6 Kompetenca e personelit

Kompetenca e personelit pérfshin aftésité teknike dhe praktike, si dhe njohurité e pérgjithshme
té nevojshme pér realizimin e detyrave né laborator. P&r ¢do punonjés té ri, kompetenca
vlerésohet dhe verifikohet pérpara se t'i lejohet t€ kryejé teste dhe té raportojé rezultatet.
Gjithashtu, té gjithé punonjésit rishikohen dhe vlerésohen pér kompetencén e tyre ¢do vit pér
té siguruar nivelin e duhur té€ aftésive dhe njohurive.

9.7 Vlerésimi i performancés sé personelit

Sé paku njé heré né vit, ¢do punonjés ka mundésiné t€ zhvillojé njé intervisté vjetore me
drejtorin e divizionit ose t€ departamentit. Ky vlerésim &shté njé€ mundési pér t€ diskutuar
performancén, arritjet dhe mundésité pér zhvillim t€ métejshém t€ punonjésit.

9.8 Edukimi i Vazhdueshém Profesional

Programi 1 edukimit t& vazhdueshém profesional éshté program pér zhvillimin profesional té
personelit. Sesionet edukative jané t€ detyrueshme duke siguruar qé personeli t&€ qéndrojé€ 1
pérditésuar me zhvillimet mé té fundit n€ laborator. Ato do té€ evidentohen né dosjen e
personelit.

9.9 Personeli jo i pérhershém
Personeli jo 1 pérhershém, pérfshiré nxénésit, studentét dhe praktikantét, duhet t€ ndjekin
gjithashtu procedurat e pérgjithshme té laboratorit pér t'u integruar dhe pér t'u njohur me

parimet dhe praktikat e punés né laborator. Kjo proceduré siguron qé ata té jené té trajnuar
dhe té gatshém pér té€ kontribuar n€ ményré té€ sigurt dhe efikase né aktivitetet laboratorike.
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9.10 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 7.
Proceset Referuar
Procesi 1 adaptimit, trajnimit dhe | Rregulloret n€  fuqi, programi i
kompetencés laboratorit,intervista né vlerésimin vjetor t&

performansés nga drejtori i departamentit

Procesi i rekrutimit

Procesi i rekrutimit sipas Ligjit t& punés

Edukimi i vazhdueshém profesional

Programi 1 odave t€ profesionistéve
shéndetésor, Duhet té evidentohet edhe né
vlerésimin vjetor t&€ performansés

Vlerésimi vjetor i performancés

Intervista né€  vlerésimin  vjetor té

performansés nga drejtori i departamentit

Dosja e personelit

Divizioni pér Burimet njerézore

Procedurat

Faza e adaptimit

Udhézimet mbi siguring dhe
dokumentet,PSO-t& e aktiviteteve
laboratorike

Trajnimi i brendshém

Dosja e personelit

Vlerésimi 1 kompetencés

Burimet njerézore

Rekrutimi

Burimet njerézore

Formularét/Regjistrat

Lista pér programin e adaptimit

Shtojca 13

Lista/regjistri ose Forma pér vlerésimin e
Kompetencés

Burimet njerézore

Regjistri pér Vlerésimin e Kompetencés

Shtojca 11

Regjistrat e Trajnimeve

Burimet njerézore
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X. Elementet Kryesore té Cilésisé: Fokusimi tek Klienti/Pacienti

10.1 Parimi i komponentés

Menaxhmenti i laboratorit duhet t€ jet€¢ angazhuar t€ ofrojé shérbime t€ cilésisé sé larté dhe
né kohé pér té gjithé klientét, duke pérfshiré ata t€ brendshém dhe t€ jashtém. Ai angazhohet
té siguroj€ burime t€ mjaftueshme pér t& pérmbushur kérkesat e klientéve dhe pér ofrimin e
nj€ programi t€ vazhdueshém pér pérmirésim, duke synuar rritjen e cilésisé dhe efikasitetit t&
shérbimeve.

10.2 Matja e Kénaqshmérisé sé Klientéve/pacientéve
Anketimet e kénagshméris€ s€ klientéve si njé nga indikatorét e cilésisé duhet té realizohen
pér té vlerésuar mendimet dhe pérvojat e klientéve kryesoré, si pacientét, klinicistét dhe
institucionet e tjera shéndeté€sore. Analiza e rezultateve t€ kétyre anketave do t€ ¢ojé né
identifikimin e mundésive pér pérmirésim dhe do té mundésojé marrjen e masave korrigjuese
kurdo qé €shté e nevojshme pér té pérmbushur pritshmérité e tyre.

10.3 Menaxhimi i Ankesave

Ankesat e klientéve/pacientéve duhet t&€ menaxhohen me kujdes dhe té trajtohen n€ ményré
qé t€ mund t€ merren masa korrigjuese ose parandaluese, sipas nevojés. Ky proces éshté 1
lidhur ngusht€ me kapitujt 11 dhe 12, ku trajtohen menaxhimi i jokonformiteteve dhe
pérmirésimi 1 vazhdueshém. Menaxhimi i ankesave mundé€son identifikimin dhe trajtimin e
pakénaqésive té klientéve, duke kontribuar né pérmirésimin e vazhdueshém té sistemit té
cilésisé.

10.4 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 8.
Proceset Referuar
Kénagshméria e Klientéve Administraté, ZC

Shih Kapitullin 11, Menaxhimi i
Jokonformiteteve dhe Kapitullin 12

2

Pérmirésimi 1 Vazhdueshém

Procedurat

Anketimi i Klientéve Drejtori me udhéheqgésit e laboratoréve, ZC
Ankesat e Klientéve Drejtori me udhéheqgésit e laboratoréve, ZC
Formularét/Regjistrat

Anketimi i Klientit Shtojca 12

Regjistri i ankesave té Klientéve Shtojca 12

Raporti i incidentit Shtojca 2
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

XI. Elementet Kryesore té Cilésisé: Menaxhimi i
Jokonformiteteve

11.1 Parimi i komponentés

Laboratori duhet t€ angazhohet pér identifikimin, dokumentimin, korrigjimin dhe
parandalimin e jokonformiteteve né t€ gjitha aspektet e sistemit t€ menaxhimit té cilésisé,
duke pérfshiré proceset pre-analitike, analitike dhe post- analitike. Procedurat e krijuara pér
menaxhimin e tyre duhet t€ sigurojné qé:

e Té caktohen individét pérgjegjés pér trajtimin e jokonformiteteve dhe t€ pércaktohen
veprimet e nevojshme pér zgjidhjen e tyre;

e (Cdo jokonformitet duhet t€ dokumentohet dhe t€ regjistrohet, duke u rishikuar né
intervalet e pércaktuara. Analiza e shkaktarit t€ jokonformitetit mundéson q¢ té
ndérmerren veprimet korrigjuese dhe ato duhen dokumentuar;

e Té pércaktohet kur do té pezullohen procedurat e testimit dhe raportimi i té¢ dhénave
pér shkak t€ jo-pérputhshmérive, si dhe né€ cilat kushte mund té rifillojé testimi,

e Té pércaktohen hapat qé duhet t€ ndigen kur t€ dhénat e testimit qé rezultojné nga njé
jokonformitet jané Iéshuar dhe si t&€ menaxhohet ky proces.

11.2 Veprimet Korrigjuese

T¢ gjitha jokonformitetet, pérfshiré ato té regjistruara né€ raportet e incidenteve, raportet e
auditeve, ankesa nga pacientét/klientét dhe déshtimet né testimin e aftésive, duhet té
regjistrohen. Ky proces mundéson té identifikohen trendet dhe béhet njé analizé e shkakut.
Pas késaj, veprimet korrigjuese pérkatése adresojné ¢éshtjet e identifikuara.

Rezultatet e vlerésimit t€ jokonformiteteve dhe veprimet korrigjuese komunikohen me
menaxhmentin dhe béhen pjesé e rishikimeve periodike t€ menaxhimit. Trajtimi dhe
menaxhimi 1 j-konformiteteve €shté njé proces 1 vazhdueshém qé kérkon angazhim té duhur
nga i gjithé personeli dhe mbéshtetje t€ vazhdueshme nga menaxhmenti, pér t€ siguruar
pérmirésimin e vazhdueshém dhe ruajtjen e cilésisé s¢ larté né laborator.
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

11.3 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 9.

Proceset

Referuar

Dokumentimi, rishikimi i jokonformiteteve
dhe veprimet korrigjuese

Zyrtari i Cilésisé

Zgjidhja e jokonformiteteve

Shih Kapitullin 7 Menaxhimi i Procesit, dhe

10 Fokusimi tek Klienti
Procedurat
Menaxhimi i Jokonformiteteve Shtojca 10
Veprimet korrigjuese Shtojca 10
Formularét/Regjistrat
Raporti i incidentit Shtojca 2

Veprimet korrigjuese

Plani vjetor i veprimit
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

XII. Elementet Kryesore té Cilésisé: Pérmirésimi i vazhdueshém

12.1 Parimi i komponentés

Laboratori €shté 1 pérkushtuar ndaj pérmirésimit t€ vazhdueshém té€ efektivitetit t& sistemit té
menaxhimit t€ cilésisé dhe té proceseve té€ tij operative, né pérputhje me politikén dhe
objektivat e pércaktuara té cilésis€.

(Cdo vit, laboratori duhet té planifikojé dhe té realizojé njé rishikim té menaxhmentit, me
géllim vlerésimin e funksionalitetit t€ sistemit t&€ menaxhimit t€ cilésis€, shqyrtimin e
aktiviteteve t&€ vleré€simit t&€ brendshém dhe té jashtém, si dhe efektivitetin e veprimeve
korrigjuese dhe parandaluese t&€ ndérmarra.

Bazuar né gjetjet dhe rekomandimet nga rishikimi i menaxhimit, laboratori harton njé plan
veprimi vjetor, i cili fokusohet né pérmirésimet e zhvillimit té aktivititeve laboratorike, plani
gjithashtu duhet t€ p&rmbajé mekanizma pé€r monitorimin e efektivitetit t€ masave té
ndérmarra gjaté periudhés sé njé€ viti.

12.2 Indikatorét e Cilésisé

Pér t€ matur, monitoruar dhe vlerésuar performancén e proceseve t€ tij né ményré té
vazhdueshme dhe t€ strukturuar, laboratori ka pércaktuar njé grup indikatorésh té cilésis€ qé
analizohen pérgjaté njé periudhe njévjecare. Kéta indikatoré shérbejné si mjete matése pér
identifikimin e pérmirésimeve, rritjen e efikasitetit, dhe sigurimin e cilésisé né té gjitha fazat
e punés sé laboratorit.
Pérzgjedhja e indikatoréve bazohet n€ réndésiné e tyre pér cilésiné e shérbimeve, pérmbushjen
e kérkesave té klientéve/pacientéve dhe ruajtjen e integritetit profesional e teknik té
laboratorit. Indikatorét e pérzgjedhur do t&€ mund€sojné t&€ pérfshihet i té€ré procesi :

Indikatori 1. Rezultatet nga anketimi i klientéve/ pacientéve

Indikatori 2. Koha e pérpunimit té mostrés nga pranimi i saj deri te dorézimi i raportit té
analizés;

Indikatori . Kompetenca e personelit teknik - Orét e trajnimit pér punonjés (mesatarja e
vlerésimeve té kompetencés pér testet e pércaktuara).

Indikatori 4.Numri i jokonformiteteve dhe raporti me jokonformitetet/ problemet e
zgjedhura

Kéta indikatoré monitorohen né€ ményré t€ vazhdueshme pér t€ vlerésuar pérputhshméring e
tyre me objektivat e pércaktuara té cilésisé dhe aktivitetet operative té€ laboratorit. Rezultatet
nga monitorimi i1 indikatoréve analizohen dhe prezentohen si pjesé pérbérése e rishikimit
vjetor t&€ menaxhmentit, me qé€llim identifikimin e fushave pér pérmirésim dhe mbéshtetjen e
vendimmarrjes strategjike.
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

12.3 Rishikimi i menaxhimit

Rishikimi vjetor i menaxhimit siguron qé sistemi i menaxhimit t& cilésisé né laborator €shté
njé€ sistem adekuat, efektiv dhe né pérputhje me kérkesat standarde. Ky proces pérbén njé mjet
té vlefshém pér vlerésimin dhe pé€rmirésimin e vazhdueshém té performancés sé laboratorit,
rrjedhimisht té sistemit té cilésisé.

Komponentét hyrés (inputet) té kétij rishikimi pérfshijné:

e Objektivat e cilésis€ té vitit paraprak;

o Indikatorét e cilésisé;

e Jokonformitetet;

o Raportet mbi ankesat e klientéve/pacientéve;

e Rezultatet e sondazheve pér kénaqshmériné e klientéve;

e Raportet e auditeve t€ brendshme;

e Raportet nga testimet e aft€sive (proficiency testing/EQA);

e Veprimet korrigjuese dhe parandaluese dhe ndjekja e tyre;

e Ndryshimet né ngarkesén apo natyrén e punés;

o Faktoré té tjeré pérkatés si burimet, planifikimi i aktiviteteve t€ ardhshme, et;.

Komponentét dalés (outputet) nga rishikimi i menaxhimit pérfshijné:

e Pérzgjedhja e masave pér pérmirésim;

o Pércaktimi i objektivave t€ reja té cil€sis€ pér vitin pasardhés;

e Pércaktimi i indikatoréve té rinj t€ cilésis€ né p&rputhje me objektivat e reja;
e Masa pér pérmirésimin dhe pérforcimin e sistemit t&€ menaxhimit t€ cilésisé.

12.4 Veprimet Parandaluese

Laboratori ndérmerr veprime parandaluese bazuar né shqyrtimin sistematik té t€ dhénave, me
qéllim parashikimin dhe shmangien e ngjarjeve qé¢ mund t€ ¢ojné né mos-pérputhje me
standardet dhe kérkesat operative.
Zbatimi 1 veprimeve parandaluese béhet né pérputhje me té€ njéjtat parime si ato pér
menaxhimin e jokonformiteteve t€ pérshkruara né Kapitullin 11, duke pérfshiré
dokumentimin, analizén e shkakut t€ mundshém dhe monitorimin e efektivitetit t€ veprimeve
té¢ ndérmarra. Ky proces ndihmon né€ ruajtjen e cilésis€ sé¢ lart€ dhe né parandalimin e
problemeve t€ mundshme pérpara se ato t&€ ndodhin.
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12.5 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela 10.

Proceset

Referuar

Rishikimi i vazhdueshém

Shih 12.3 Rishikimi 1 menaxhimit

Indikatorét e Cilésisé

Shih Rishikimi 1 menaxhimit

Shih Kapitujt 8. Vlerésimet dhe 11.
Menaxhimi i1 Jokonformiteteve

Procedurat
Indikatorét e Cilésisé Shih 12.2
Rishikimi 1 menaxhimit Shih 12.3

Aktivitetet e Vlerésimit (shih Kapitullin
8.Vlerésimet)

Formularét/Regjistrat

Regjistrat e Rishikimit

Burime njerézore

Veprimet parandaluese

Shih 12.4
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

XIII. Elementet Kryesore té Cilésisé: Menaxhimi i
Dokumentacionit

13.1 Parimi i komponentés

Laboratori siguron menaxhimin e duhur t€ dokumenteve dhe regjistrave, duke pérfshiré
krijimin, pranimin, ruajtjen dhe shkatérrimin e tyre, né€ pérputhje me legjislacionin e
aplikueshém dhe standardet ndérkombétare. Ky proces garanton integritetin,
disponueshmérin€ dhe konfidencialitetin e informacionit, si dhe pérputhshmériné me kérkesat
ligjore dhe rregullatore.

13.2 Menaxhimi i dokumenteve

Katér nivelet e dokumentacionit paraqiten n€ formén e nj€ piramide, e cila ilustron hierarkiné
dhe strukturén e organizuar t¢ dokumenteve :

A
-
AN
o\

“Dokumentet" mund té jené deklarata t€ politikave, procedurave, specifikimeve, udhézimeve
té¢ prodhuesit, tabelave t& kalibrimit, tabelave, teksteve, posterave, njoftimeve,
memorandumeve, vizatimeve, planeve etj né formé t€ kopjes né letér ose kopje digjitale.
Dokumentet menaxhohen né ményré t€ organizuar dhe té kontrolluar pér t€ siguruar gasje té
lehté, ruajtje dhe mbrojtje t€ t&€ dhénave, si dhe pérputhshméri me kérkesat legjislative dhe
standardet ndérkombétare.

Zyrtari i cilésis€ €shté pérgjegjés pér shqyrtimin dhe miratimin e ¢do ndryshimi n€ dokumentet
ekzistuese dhe pér zhvillimin e procedurave, proceseve dhe politikave té reja. Personeli nuk
ka leje t& béj€ ndryshime t€ pérkohshme n€ dokumentacion pa marré miratimin paraprak té
zyrtarit té cilésisé.

Kur miratohen politika, procese dhe procedura té reja ose t€ modifikuara, éshté e nevojshme
qé personeli té kalojé nj€ sesion t& ri trajnimi pér t€ siguruar njohuri té plota dhe pérputhshméri
me ndryshimet.
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

Doracaku 1 cilésisé duhet t€ shqyrtohet periodikisht, sipas periudhés s€ pércaktuar. T€ gjitha
procedurat e laboratorit shqyrtohen ¢do vit. Pérgjegjésia pér kété shqyrtim i takon zyrtarit té
cilésisé.

Zyrtari i cilésisé€ €shté gjithashtu pérgjegjés pér shpérndarjen e dokumenteve té reja, térheqjen
e dokumenteve t€ vjetra dhe ruajtjen e regjistrave t&€ ndryshimeve.

13.3 Kontrolli i Dokumenteve dhe Regjistrave

T¢ gjitha dokumentet duhet t€ identifikohen n€ ményré unike dhe t&€ pérfshijné t€ dhéna té tilla
si data e 1€shimit, versioni 1 rishikimit, numri i1 fageve dhe nénshkruesit e autorizuar.

Dokumentet mund té nénshkruhen si kopje fizike ose mund té€ autorizohen né€ ményré
elektronike.

Njé regjistér i kontrollit t€ dokumenteve duhet té mbahet nga zyrtari i cilésisé, duke treguar
versionet aktuale t€ dokumenteve dhe shpérndarjen e tyre.

Pér té parandaluar gasjen e paautorizuar, humbjen ose démtimin e dokumenteve, mbahet njé
skedar i sigurt, i quajtur master-dokument, pér t€ gjitha dokumentet.

13.4 Arkivimi

Zyrtari i cilésisé éshté pérgjegjés pér arkivimin e duhur t€ dokumenteve dhe regjistrave t&
lidhur me SMC. Laboratori siguron pérputhshméri me standardet q€ synon té vendosé:

Dokumentet miratohen dhe 1éshohen nga Drejtori i Laboratorit;
Dokumentet rishikohen periodikisht dhe pérditésohen sipas nevojés;
Identifikohen ndryshimet dhe statusi aktual 1 rishikimit t€ dokumenteve;

Versionet relevante t€ dokumenteve té aplikueshme jané né dispozicion né pikat e pérdorimit
dhe, kur &shté e nevojshme, shpérndarja e tyre kontrollohet;

Dokumentet identifikohen né ményré€ unike;

Parandalimi i pérdorimit t€ papenguar t€ dokumenteve t€ vjetra dhe identifikimi i
pérshtatshém i tyre duhet té jeté pjes€ e menaxhimit t&€ dokumentacionit.

Njé kopje e dokumenteve té vjetra ruhet pér t€ mundésuar shqyrtimin e tyre né rast se &shté e
nevojshme pér ndonjé€ situaté t€ vecante.

13.5 Rishikimi i kontratave

Pér detaje mbi rishikimin e kontratave, referoju seksionit 6.4.
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13.6 Dokumentet mbéshtetése té¢ SMC

Tabela. 11

Proceset

Referuar

Identifikimi dhe kontrolli i dokumenteve dhe
regjistrave

Menaxhimi 1 brendshém 1 dokumenteve

Krijimi, editimi, revidimi dhe aprovimi i
dokumenteve

Menaxhimi 1 brendshém 1 dokumenteve

Arkivimi dhe ruajtja e dokumenteve

Sipas standardit

Rishikimi i1 kontratave

Né pérputhje me standardet

Procedurat

Menaxhimi 1 PSO-ve

N¢é pérputhje me standardet Shtojca 14

Menaxhimi 1 Dokumenteve

Né pérputhje me standardet Shtojca 14

Arkivimi afat-shkurtér

Né pérputhje me standardet Shtojca 14

Arkivimi afat-gjaté

T€ zhvillohet procedura

Kontrolli i Dokumenteve

T& zhvillohet procedura

Rishikimi i1 kontratave

Zyrja e Prokurimit

Formularét/Regjistrat

Lista e evidencés pér kontrollé té
Dokumenteve
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DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

XIV. Elementet Kryesore té Cilésisé: Menaxhimi i Informacionit

14.1 Parimi i komponentés

Laboratori siguron gasje né t€ dhénat dhe informacionet e nevojshme pér t€ ofruar shérbime
g€ pérmbushin nevojat dhe kérkesat e pacientéve/klientéve.

Sistemi Informativ i Laboratorit (LIS), qoft€ 1 bazuar n€ teknologji kompjuterike ose né formé
té& dokumenteve fizike, mundéson mbledhjen, pérpunimin, regjistrimin, ruajtjen dhe rikthimin
e t€ dhénave. Ky sistem ka procedura té dokumentuara qé sigurojné konfidencialitetin e
informacionit t€ pacientéve dhe mbrojtjen e t€ dhénave gjat€ ¢do faze té procesit, duke
garantuar sigurin€ e informacionit dhe respektimin e standardeve té kérkuara pér mbrojtjen e
tij.

14.2 Siguria e Sistemit Informativ té Laboratorit

Sistemi Informativ i Laboratorit (LIS), modul n€ kuadér t€ portalit geveritar, menaxhohet nga
divizioni i teknologjisé informative, i cili éshté pérgjegjés pér instalimin dhe mirémbajtjen e
sistemeve t€ siguris€ (TLS standard), pérfshiré backup-et dhe mbrojtjen antivirus, né ¢do
kompjuter. Procedurat e dokumentuara sigurojné pérputhshmériné me kérkesat kombétare dhe
ndérkombétare pér mbrojtjen e t€ dhénave dhe pér kufizimin e qasjes sé paautorizuar. Né
versionin ¢ LIS t€ tanishém mundé€sohet integrimi me databaza elektronike té sistemit
shéndetésor si SISH, SMSN et;.

Tek sistemi 1 bazuar né letér, pérveg sipas legjislacionit n€ fuqi, duhet t€ merren masa adekuate
pér t& mbrojtur t€ gjitha dokumentet nga rreziget € mundshme, si démtimi nga uji, zjarri,
brejtésit etj.

14.3 Konfidencialiteti

I gjithé personeli, pérfshiré individét pérkohésisht t€ pranishém né hapésirat e laboratorit, pa
marré parasysh kohézgjatjen e géndrimit t€ tyre si pjesé e pérvojés q€ kan€ nevojé té
pérfitojné, jané t€ detyruar t€ zbatojné€ legjislacionin né€ fuqi pér ruajtjen e konfidencialitetit,
né€ pérputhje me Ligjin pér mbrojtjen e t& dhénave personale.

LIS ka njé proces té sigurt pér arkivimin dhe eliminimin e t€ dhénave, i cili pérputhet me
rregulloret dhe kérkesat e sigurisé, duke siguruar q€ t€ dhénat t€ trajtohen né ményré t€ duhur.
Pér mé€ shumé informacion, referohuni n€ Kapitullin 13, "Menaxhimi i Dokumentacionit ".
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14.4 Dokumentet mbéshtetése té SMC

Tabela 12.

Proceset

Referuar

Siguria e informacionit dhe konfidencialiteti

Legjislacioni né€ fuqi

Pérzgjedhja e Sistemit t¢ Menaxhimit t&
Informacionit

(shih Kapitullin 6 Prokurimi)

Procedurat

Raportimi i rezultateve

MedLIS

Mirémbajtja e LIS

Sipas rregulloreve né fuqi

Sistemi 1 sigurisé pér Back up

Sipas rregulloreve né fuqi

Ndérprerja e rrjetit LIS

Teknologji informative/SISH

Gjenerimi i té€ dhénave (manual ose i
kompjuterizuar)

MedLIS

Formularét/Regjistrat

Evidenca e ndérprerjes sé€ LIS — regjistrimi 1
rasteve kur nuk funksionon pér shkak té
problemeve  teknike, nevojés  pér
mirémbajtje ose ndérprerjeve t& sistemit,
pérfshiré masat e ndérmarra pér zgjidhjen e
tyre.

Teknologji informative/SISH

Evidenca e Back-up-it-Regjistrimi 1 procesit
té krijimit, ruajtjes dhe rikuperimit té
kopjeve rezervé (backup) t€ té€ dhénave,
duke pérfshiré datat, metodat dhe
verifikimet e kryera pér siguriné dhe
integritetin e t€ dhénave

Teknologji informative/SISH
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XV. Shtojcat

Shtojca 1: Forma e organizimit té takimeve

Shtojca 2: Forma e Raportimit té Incidentit

Shtojca 3: Forma e procedurés pér instalimin/ riparimit t€ pajisjeve
Shtojca 4: Forma me listén pér dekontaminim,;

Shtojca 5: Forma e Validimit té pajisjes

Shtojca 6: Kushtet e pérgjithshme t€ mostrimit;

Shtojca 7: Kriteret e pranimit, transportit , ruajtjes dhe refuzimit t€ mostrés pér analizé
mikrobiologjike

Shtojca 8: Kontrolli i Cilésis€¢ dhe Validimi 1 rezultateve

Shtojca 9: Auditi i brendshém

Shtojca 10: Menaxhimi i Jokonformiteteve

Shtojca 11: Kriteret pér vleré€simin e kompetencés specifike pér laborator
Shtojca 12. Procesi i trajtimit t&€ ankesave dhe anketimi i klientéve
Shtojca 13: Struktura e fazés s€ adaptimit té personelit té ri

Shtojca 14: Menaxhimi i dokumenteve




DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

Shtojca 1. Forma e organizimit té takimeve

Me géllim t€ sigurohet menaxhimi efikas dhe i organizuar i takimeve té laboratorit, qé
informacioni té shpérndahet né ményré té qarté dhe t& gjitha ¢éshtjet trajtohen né¢ ményré
efektive, mbahen diskutimet lidhur me ¢éshtje si: cilésiné, rezultatet e analizave,
trajnimet, shqyrtime té procedurave dhe planifikimet e aktiviteteve.

Udhéheqgési 1 Laboratorit duhet té planifikojé dhe udhéheq takimet, zakonisht 15-30
minuta dhe siguron g€ t€ gjitha ¢éshtjet t€ diskutohen dhe gé té gjitha vendimet t&
dokumentohen. Personeli, kontribuon né€ diskutime me informacion té€ nevojshém, pérmes
agjendés si udhézues qé ¢do temé té diskutohet, si dhe ndihmojné né implementimin e
veprimeve pas takimit.

T€ dokumentohen t& dhénat si: datén e takimit, pjesémarrésit dhe temat kryesore té
diskutimit dhe vendimet e marra. Pas takimit, informata duhet t€ dérgohet népérmjet
email-it pér té gjithé pjes€marrésit brenda 48 oréve.

Cdo veprim/masé e propozuar t€ ndiget me angazhimin e stafit pér zbatimin e veprimeve
té caktuara.
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Forma e Procesverbalit té takimit

Daté

Procesmbajtés

Vendi

Zyra

Takimi filloi

Takimi mbaroi

Pjesémarrés

Tema
/
Agjenda

Raporti i
takimit

Veprimet/masat
€ propozuara

Komente
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Shtojca 2. Forma e Raportimit té Incidentit

Incidenti Nr.: / Viti:
1. Lloji i Incidentit:
2. Veprimet e Menjéhershme té€ Ndérmarra:
3. Vlerésimi i rrezikut nga ekspozimi

4. Pérshkrimi i veprimit t€ ndérmarré

5. Pérshkrimi i masave pér korrigjim
6. Pérgatitur nga: Emri dhe mbiemri/Nénshkrimi Data:
7. Aprovuar nga: Emri dhe mbiemri/Nénshkrimi Data:
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Shtojca 3. Procedura e instalimit dhe riparimit té pajisjeve né
Laborator

Kjo proceduré e standardizuar pér instalimin e pajisjeve né laboratorin e mikrobiologjisé,
siguron vendosjen e duhur, gatishméri pér kalibrim dhe kualifikim operacional para
pérdorimit, pér t€ gjitha pajisjet e reja ose né rastet e zhvendosjes sé pajisjeve ekzistuese
brenda laboratorit t€ mikrobiologjis€.

Roli dhe pérgjegjésité jané si vijojné:

Roli

Pérgjegjésia

Tekniku i Laboratorit Asiston né instalim dhe kontrollet fillestare.

Inxhinieri/Furnizuesi i Pajisjes || Kryen instalimin dhe dorézon dokumentacionin

pérkatés.

Personeli pér sigurimin e cilésisé€|| Verifikon instalimin dhe dokumentacionin.

Udhéheqgési i Laboratorit Mbikéqyr dhe miraton t& gjith€ procesin.

Definicionet

I1Q (Kualifikimi i Instalimit): Verifikimi qé pajisja €shté dorézuar dhe instaluar
sipas specifikimeve t& prodhuesit.

0Q (Kualifikimi Operacional): Verifikimi q€ pajisja funksionon sipas pérdorimit
té synuar dhe specifikimeve té performancés.

Materialet dhe Dokumentet e Kérkuara

Manuali dhe fleta teknike e pajisjes

Certifikata e kalibrimit (nése aplikohet)

Fleta e kérkesave pér shérbime ndihmése (energji elektrike, gaz, ujé, etj.)
Lista e kontrollit pér instalimin

Etiketa pér identifikim

PSO-té pér pérdorim dhe mirémbajtje

Set veglash (nése kérkohet)

Materiale pér dezinfektim (p.sh. alkool izopropilik 70%)
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Kontrolli Para-Instalimit

Verifiko dorézimin e pajisjes sipas porosisé.
Inspekto pér démtime fizike.
Siguro qé kérkesat mjedisore dhe teknike jané plotésuar:
« Burimi i energjisé (voltazhi, tokézimi)
+ Stabiliteti dhe hapésira né tavoliné
+ Ventilimi (nése nevojitet)
+  Pérputhshméria me temperaturén/lagéshtiné

Pastro zonén ku do t€ instalohet pajisja me dezinfektues t€ pérshtatshém.

Procedura e Instalimit

Hiq nga amballazha dhe vendos pajisjen me kujdes.

Siguro pozicionim té€ sigurt — larg burimeve t€ ndotjes dhe zonave me qarkullim té
larté.

Lidhi shérbimet ndihmése sipas udhézimeve té prodhuesit.
Verifiko lidhjet elektrike dhe tokézimin.
Kryej ndezjen fillestare dhe kontrollin bazé té funksionimit.
Pérfundo Kualifikimin e Instalimit (I1Q):
«  Verifiko t€ gjitha pjesét/komponentét
« Regjistro numrin serial, modelin, datén e instalimit
«  Vendos etiketén identifikuese té pajisjes

+ Plotéso formularin 1Q

Dokumentimi

Regjistro t€ dhénat e instalimit n€ Dosjen e Pajisjes.
Arkivo dokumentet si mé poshté:

» Raporti 1 instalimit

» Lista e kontrollit pér 1Q

e C(Certifikata e kalibrimit
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* Manualet dhe PSO-té e mirémbajtjes
e Regjistro vézhgimet dhe devijimet (nése ka).
Pas Instalimit
e Njofto zyrtarin e cilésisé€ pér inspektim.
e Kryej Kualifikimin Operacional (0OQ):
» Ekzekuto teste prove pér verifikimin e funksionalitetit
* Dokumento rezultatet n€ protokollin OQ
o Trajno personelin pérkatés pér pérdorimin dhe mirémbajtjen bazé.
o Etiketo pajisjen me “Gati pér Pérdorim” pas miratimit t€ OQ-sé&.
Parimet e Sigurisé
e Ndiq t€ gjitha protokollet e siguris€ gjaté instalimit.
e Vesh pajisje mbrojtése personale (mantel laboratori, doreza, etj.).
e Siguro qé€ energjia éshté e fikur gjaté lidhjes sé pajisjes.
o Trajto pajisjet e rénda ose t&€ mprehta me kujdes dhe ndihmé t€ nevojshme.
Referencat
e Manuali i Instalimit nga Prodhuesi
e Forma pér Validimin e Pajisjeve
e Udhézimet GMP/GLP, nése aplikohen
Format e ndérlidhura:
e Forma 1: Lista pér Kualifikimin e Instalimit (IQ) t&€ Pajisjes
e Forma 2: Lista pér Kualifikimin Operacional (OQ) té Pajisjes

o Forma 3. Regjistri i riparimit té pajisjes
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Forma 1: Lista pér Kualifikimin e Instalimit (IQ) té Pajisjes

Emri i pajisjes/ Modeli:

Numri Serik:

Data e Instalimit:

Instaluar nga:

Lokacioni:

Seksioni A: Té¢ dhénat para-instalimit

Hapat| Pérshkrimi Po/Jo |[Komente

1 Pajisja éshté marré né€ gjendje té miré Oo/0

2 Pérputhet me porosiné e blerjes o/0

3 Eshté hequr amballazhi me kujdes dhe inspektuar O/0

4 Zona &shté pastruar/dezinfektuar para instalimit O/0

5 Eshté caktuar hapésira né tavoliné dhe stabiliteti O/0

6 Kushtet mjedisore jané té pérshtatshme||7/ O
(Temperaturé/Lagéshti)

7 Furnizimi me energji i disponueshém dhe me voltazh t&||[71/
sakté

Seksioni B: Procedura e Instalimit

|Hapat HPérshkrimi HPo/J 0 HKomente
1 Pajisja éshté pozicionuar sipas planit t€ vendosjes O/0
2 Eshté lidhur me shérbimet ndihmése té nevojshme 0O/0
3 Kontrolli bazé i ndezjes dhe funksionalitetit O/0
4 Aksesorét/pjesét jané instaluar 0/d
5 Etiketa me numrin serik €shté vendosur Oo/0
6 Pajisja éshté etiketuar me ID unike o/0
7 Zona mbetet n€ pé€rputhje pas instalimit O/0
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Seksioni C: Dokumentimi 1 Verifikimit

lHapat”Pérshkrimi

HPo/J 0 H Komente

1 Manuali i pajisjes éshté dorézuar 0/d

2 Certifikata e kalibrimit é&sht€ né€ dispozicion (nése||[] /[
aplikohet)

3 Plani i mir€mbajtjes €shté pérfshiré O/0

4 Kualifikimi i Instalimit (IQ) €shté pérfunduar O/0

5 Kualifikimi Operacional (OQ) €shté nisur/planifikuar O/0

6 Regjistrimi né€ dosjen e pajisjeve éshté kryer O/0
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Forma 2. Lista pér Kualifikimin Operacional (OQ) té Pajisjes

Hapi || .. 4
0Q Pérshkrimi Po/Jo| Komente
0Q1 ||Pajisja ndizet me sukses o/d
0Q2 ||[Funksionet bazg operacionale kryhen sig pritej 0/0
0Q3 Panelet ) e kontrollit/ekrani funksionon dhe &shté i 0/0
lexueshém
0Q4 ||Alarmet ose treguesit e defekteve (nése jané) jané testuar |0/
0Q5 |[[Ndérprerésat e sigurisé (nése ka) funksionojné o/d
0Q6 Pajisja ruftn kushtet mjedisore té kérkuara (p.sh., 0/0
temperaturén)
0Q7 ||Pajisja éshté e géndrueshme gjaté operimit o/d
0Q8 |[[Testi provues/procesimi i mostrés €shté kryer me sukses |0/
0Q9Y ||T¢€ gjitha matjet jané brenda kufijve t€ pritshém O/d
0OQ10||PSO pér operimin dhe mirémbajtjen Eshté verifikuar O/d
0OQ11||Pérdoruesit jané trajnuar pér operimin bazé O/0
0012 'lvlezu‘ltafet ?Q j.an'é'i miratuar dhe pajisja éshté etiketuar 0/0
Gati pér Pérdorim

Aprovimi dhe nénshkrimet

[Roli

HEmri HNénshkrimi

HData

Instaluar nga:

Udhé&heqési i
laboratorit:

Zyrtari i cilésisé:
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Forma 3. Regjistri i riparimit té pajisjes

Pajisja

Data
Riparimit

(&

Pérshkrimi
Problemit

i

Pérmbledhje e
Riparimit

Punékryesi

Vértetoi

11
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Shtojca 4. Lista e hapave té procesit pér dekontaminim té pajisjes

Etiketimi “Gati pér Servis” i pajisjeve g€ pérmbajné kimikate té rrezikshme dhe agjenté
biologjiké nénkupton se t€ gjitha pajisjet laboratorike g€ do t& servisohen do té
dekontaminohen pérpara se té kryhet ky shérbim. Hapat pérfshijné:

Pércaktohet se cila pjesé e pajisjes duhet té servisohet dhe cilat zona jané t€ kufizuara
pér shkak té kontaminimit kimik, biologjike apo rrezatues t€ mundshme.

Nése pjesa qé€ do t€ servisohet pérmban material kimik ose biologjike té rrezikshme,
pércaktohet c¢faré mund t€ hidhet (kontrolloni pér materialet q¢ mund té jené
degraduar kimikisht).

Pérpunohet dokumentacioni i hedhjes dhe sigurohet ménjanimi i mbetjeve, sipas
PSO pér menaxhimin e mbetjeve pér materiale biologjike té rrezikshme.

Higni dhe ruani si¢ duhet ¢do ené me materiale té rrezikshme qé duhet té ruhen.
Dekontaminoni té gjitha sipérfaget g€ punonjési gjaté riparimit ka mundési té preké
duke pérdorur metoda té€ pérshtatshme kimike ose fizike, t€ cilat jané t€ njohura pér
té hequr, neutralizuar mikatet e rrezikshme (mbetje, njolla, depozitime, et;.).

Nése agjentét dekontaminues 1éné mbetje korrozive ose t€ démshme, sipérfaget duhet
té shpérlahen mir€ pér t&€ hequr mbetjet e rrezikshme.

Pérpara se t€ certifikoni pajisjen si “Gati pér Servis”, kryeni njé kontroll t€ ploté t&
zonés (sipérfaget e brendshme dhe t€é jashtme, hapésirat e fshehura, etj.) pér té
verifikuar se dekontaminimi €shté kryer si¢ duhet.

Vendosni etiketén e qarté “Gati pér Servis” né njé vend t€ dukshém né pjesén e
jashtme t€ pajisjes.

12
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Shtojca 5. Validimi i pajisjes
Kérkesat Para Verifikimit té Performancés (Pre-PQ)

1.

2.
3.
4.

Kualifikimi 1 Instalimit (IQ) dhe Kualifikimi i Operimit (OQ) jan€ pérfunduar dhe
dokumentuar;

Kalibrimi éshté aktual dhe i gjurmueshém;

Procedurat Standarde Operative pér pérdorimin e pajisjes jan€ né vend;

Pajisja éshté pastruar dhe inspektuar pérpara testimit.

Mjedisi dhe Konfigurimi i Testit

1.
2.
3.

Pajisja testohet n€ ambientin e saj aktual t€ funksionimit;
Kushtet e testimit dokumentohen (temperatura, lagé€shtia);
Reagensét dhe aksesorét verifikohen dhe jané t€ pérdorshém.

Testimi 1 Performancés

1.
2.

Kryhen testime duke pérdorur mostra t€ vérteta ose té€ simuluara;

Testimi kryhet pér gjithé gamén e pérdorimit t& pritshém (p.sh.,
minimum/maksimum);

Kryhen testime té pérséritura (p.sh., 3 her€ pér saktési dhe pérs€ritshméri);
Rezultatet regjistrohen dhe krahasohen me kriteret e pranueshmérisé;

Verifikohen sistemet e alarmit, mesazhet e gabimeve dhe vegorité e sigurisé.

Rishikimi dhe Vlerésimi i t€ Dhénave

b=

Rezultatet jan€ brenda specifikimeve t€ paracaktuara;
Ndryshueshméria/variabiliteti €shté brenda kufijve t€ pranueshém;

(Cdo devijim hulumtohet dhe zgjidhet;

Rezultatet e testit dokumentohen dhe rishikohen nga autoriteti pér QA (sigurimi 1
cilésisé);

13




DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

Shtojca 6. Kushtet e pérgjithshme té mostrimit

Kushtet e pérgjithshme té mostrimit pér t€ siguruar integritetin dhe pajtueshmériné me
kérkesat rregullatore dhe cilé€sore duhet t€ zbatohen nga gjithé personeli 1 pérfshiré né
aktivitetet e mostrimit.

1. Pérgjegjésité
Mostruesi/ Tekniku 1 laboratorit:

» Siguron teknikén e duhur t€ marrjes s€ mostrés dhe dokumentimin e sa;.
» Kujdeset pér ruajtjen e integritetit t€ mostrés.
Mbikéqyrési:

*  Verifikon zbatimin e PSO-sé.
* Rishikon dhe aprovon té dhénat e marrjes s€ mostrés.

Autoriteti mbi Sigurimin e Cilésisé (QA):
+ Siguron pajtueshmériné me standardet dhe kérkesat rregullatore.
2. Materialet dhe Pajisjet

» Instrumentet pérkatése t€ kalibrohen para pérdorimit;

* Pajisje personale mbrojté€se (PPM) té pastra dhe/ose té sterilizuara

» Kontejneré té pastér, steril pér marrjen e mostrave

» Etiketa dhe markues t€ pérhershém

» Libér regjistrimi pér mostrat ose sistemi elektronik i t&€ dhénave

+ Ftohés ose kontejneré té€ izoluar pér transport (kur kérkohet kontrolla e
temperaturés)

» Pajisje pér marrjen e mostrés (sipas llojit t€ mostrés)

3. Kushtet e mostrimit

Pér pacientin: T€ sigurohen kushtet e mjedisit pér marrje t€ mostrés, sipas llojit té
materialit/mostrés, si:

* Dhomé e geté, e ajrosur dhe e pastér;

+ Karrige komode me mbéshtetése pér krahét ose shtrat spitalor;

* Veshje t€ rehatshme pa shtréngim né qaf€, krahé apo bel;

» Kushte t€ veganta pér disa lloje t€ mostrave sipas PSO pérkatése;

Pér mostruesin: Mostruesi duhet t€ keté kualifikimet dhe njohurité pérkatése pér marrjen e
mostrés sipas testit t€ kérkuar.
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Pajisjet duhet té€ pérgatiten para fillimit. Pajisjet e pérhershme té€ pastrohen pas ¢do
pacienti;

Béhet verifikimi 1 identitetit t€ pacientit dhe mjekut pérshkrues;

Shtrohen pyetjet pér medikamente q€ mund té ndikojné né€ rezultate;

Etiketimi i mostrés n€ prani t€ pacientit dhe regjistrimi pér orén dhe datén e marrjes
s& mostrés;

Mbeturinat hudhen sipas rregullores vendore;

Vecori tjera pér mostruesin pérfshijné: Pamja dhe Sjelljet - Veshje e pastér dhe e
mbyllur, higjiené personale. Qetési dhe profesionalizém gjaté procesit. Vetédija pér
Perceptimin e Pacientit si kuptimi i shqetésimit t€ pacientit dhe sjellje geté€suese.

15




DORACAKU PER MENAXHIMIN E CILESISE NE LABORATOR

Shtojca 7. Kriteret pér pranimin, transportin, ruajtjen dhe refuzimin e
mostrave pér analizé mikrobiologjike

Diagnostika mikrobiologjike pérfshin: marrjen e mostrés; transportin e mostrés;
pérpunimin e mostrés me vec¢imin e shkaktarit t€ infeksionit, identifikimin e tij si dhe
pércaktimin e ndjeshméris€ ndaj antimikrobikéve; si dhe raportimin dhe interpretimin e
rezultatit t€ ekzaminimit mikrobiologjik.

Vendosja e hapave pér t’u siguruar se mostrimi éshté kryer né ményré€ adekuate dhe mostra
mund t€ procesohet né hapat e métejshém pér analizé mikrobiologjike, &shté procesi mé i
réndésishém né diagnozén e sakté té njé infeksioni.

Zyrtari 1 Cilésis€ €shté pérgjegjés pér zhvillimin e parimeve té kritereve t€ refuzimit dhe
pranimit t€ mostrave, t€ cilat mé pas autorizohen nga Drejtori/Udh&heqési i Laboratorit.

Personeli i1 laboratorit &shté pérgjegjés pér respektimin e politikave t&€ refuzimit dhe
pranimit t€ mostrave.

Pér analiz€ mikrobiologjike merren mostra nga t€ gjitha indet dhe organet e njeriut. Mostrat
mund t€ jené me origjin€ nga pjesét sterile t& organizmit (gjaku, palca ashtérore, léngu
trunoshpinor, tretja seroze, urina, mushkérité, indet) dhe pjesét e kolonizuara me
mikrofloré bakterore normale (rrugét e sipérme té traktit respirator, kélbaza, fecesi, mostrat
gjenitale, 1€kura). Rezultati dhe interpretimi korrekt i testeve laboratorike mikrobiologjike
varet nga pérzgjedhja, koha dhe metodologjia e marrjes s€ mostrés.

Dubhet té zbatohen rregullat standarde t€ mbrojtjes dhe sipas udhézuesve té biosigurisé¢ dhe
biosigurimit nga laboratori 1 mikrobiologjisé.

Rregullat e pérgjithshme pérfshijné:

e Pérpunimi 1 mostrave t€ b&het nén masa t€ pérgjithshme t€ parandalimit té
infeksionit, duke pérdorur pajisjet personale mbrojtése;

e Mostrat me rrezik té lart€ duhet t€ pérpunohen né kabinetin e siguris€. Mostrat e tilla
duhet t’i shoqérojé fletépércjellésja e shénuar né ményré adekuate me ngjyré té kuge.
Shénjimin duhet véné edhe né kutité speciale me té cilat barten kéto mostra;

e Pas kryerjes s€ punés t€ largohen mjetet mbrojtése t& pérdoruara gjaté punés dhe té
pastrohen duart me ujé dhe dezinfektanté.

Kriteret e pranimit té mostrés:

1. Mostra duhet té jeté reprezentative pér procesin aktiv té sémundjes. Gjaté mostrimit
duhet t& shmanget kontaminimi me floré mikrobike normale. P.sh. strishoja e grykés duhet
té merret nga pjesét e inflamuara e jo nga mukoza e fageve; né€ feces duhet t€ merren pjesét
mukohemorragjike; te plagét strishoja t€ merret nga thell€sia e jo nga sipérfaqja, etj.
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2. Mostra duhet té merret né kohén e duhur. Njohja e patogjenezés sé s€émundjeve
ngjité€se si dhe manifestimeve klinike sipas stadeve t€ sémundjes jané parakushte né
pércaktimin e momentit optimal t€ mostrimit. Te infeksionet lokale, mostra duhet t€ merret
sa mé paré nga paraqitja e simptomeve t€é para, nga vendi n€ t€ cilin paraqitet procesi
infektiv. Te sémundjet e gjeneralizuara qé shogérohen me ethe, marrja e gjakut duhet béré
né€ momentin e mbérritjes s€ kulmit t€ temperaturés.

3. Sasia e materialit duhet té jeté e mjaftueshme. Sasia e pakét e mostrés mund té japé
rezultat t€ rrejshém negativ. Sa mé e madhe té jeté sasia e mostrés, aq mé t€ médha jané
gjasat pér izolimin e shkaktarit t€ infeksionit. Shumica e infeksioneve akute shkojné me
proces inflamator t€ vrullshém dhe me sekret t&€ bollshém. Ndérkaq, te infeksionet kronike
si dhe tek ato t€ lehta éshté mé véshtiré qé té sigurohet sasia e mjaftueshme e

materialit.

4. Mostrimi duhet béré me mjete sterile dhe nén masa rigoroze té asepsés. Kjo rregull
€shté e réndésishme pér t’u mbrojtur si i sémuri, ashtu edhe personi i cili merr mostrén.
Mostra duhet t€ merret me pajisje pérkatése sterile dhe pa gjurmé té dezinfektantéve.
Preferohet g€ ato t& jené pér njé pérdorim.

5. Mostrimi preferohet gjaté fazés akute té sémundjes dhe mundésisht para dhénies
sé antimikrobikéve. Pérdorimi i tyre mund t€ ndikojé n€ izolimin e mikroorganizmave
nga materiali klinik. Prandaj, preferohet qé€ mostra t€ merret para pérdorimit té tyre.

6. Pacientéve duhet t’u ofrohen udhézime té qarta me shkrim dhe me gojé pér ményrén
korrekte t€ mostrimit.

Shénjimi /etiketimi 1 mostrés:

TE€ gjitha mostrat duhet t& shogérohen me fletépércjellésen (udhézimin) pérkatése. N¢& té
duhet shénuar qarté kéto t€ dhéna:

* emri e mbiemri i pacientit,

* numri 1 protokolit,

* mosha dhe gjinia e pacientit,

* koha e mostrimit,

* mjeku udhézues,

* pérshkrimi 1 sakté i llojit t€ mostrés dhe vendit ku €shté marr€,

» diagnoza udhézuese klinike dhe/ose t€ dhénat pér terapiné antimikrobike,
» disa t&€ dhéna anamnestike pér ecuriné e s€mundjes.

Né udhézim duhet t€ shénohet n€ ményré t€ veganté kérkesa pér ndonjé baktere jo t&
zakonshme, t€ cilat kérkojné€ teknika dhe terrene t€ vecanta ushqyese pér izolim dhe
identifikim.
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Etiketimi i mostrés b&het s¢ paku me dy lloj t€ té dhénave.
Kriteret pér transportin adekuat té mostrave:

Transporti 1 materialit pérfshin intervalin kohor prej marrjes s€ mostrés e deri te dérgimi
né laboratorin mikrobiologjik. Shumé mikroorganizma jané t€ ndjeshém né€ ndryshimet e
temperaturés, lagé€shtisé dhe n€ vonesén e pérpunimit t€ mostrés. Gjaté transportit Eshté
me réndési té ruhet vitaliteti i mikroorganizmave.

Rregullat themelore té transportit t€ mostrave:

1. Materiali i mostruar klinik duhet té transportohet menjéheré né laborator. Kufiri i
preferuar i transportit n€ laborator pér shumicén e mikroorganizmave éshté 2 or¢;

2. Nése mostra nuk mund té transportohet shpejt né laborator, atéheré merr masa
pér mbrojtjen e saj deri né momentin e pérpunimit né laborator. Preferohet qé
materiali menjéheré t€ mbillet n€ terrenet ushqyese. Nése kjo nuk &shté e mundur pér
shkage t€ ndryshme, atéheré mostra duhet t€ merret dhe t€ transportohet me terrene
transportuese. Pérmes terreneve transportuese pengohet tharja e mikroorganizmave,
mbahet pH neutrale si dhe ulet né minimum shumimi i tyre. Kéto terrene pérmbajné buferé
dhe sasi minimale t€ materieve ushqyese;

3. Kujdes té vecanté pér transportin e mostrave qé pérmbajné baktere té ndjeshme
ndaj faktoréve té ambientit té jashtém (temperatura, pH, lagéshtia). P.sh. Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Haemophilus influenzae,
jané té€ ndjeshém né temperatura t€ ulta si dhe faktoré t€ ambientit t€ jasht€ém; Shigella spp.
€shté e ndjeshme n€ ndryshim t€ pH si dhe temperaturés. Mostrat g€ dyshohet se pérmbajné
kéto mikroorganizma(léngu trunoshpinor, mostrat gjenitale, mostrat e syrit, veshit té
brendshém dhe fecesi) KURRE nuk bén té vihen né frigorifer;

4. Disa baktere kérkojné kushte specifike, si p.sh. bakteret obligative anaerobe qé kérkojné
ambient pa oksigjen. Materiali né€ t€ cilin dyshohet se ka baktere anaerobe duhet té€ shénohet
né ményré specifike, sepse ka prioritet né transport si dhe né pérpunim dhe KURRE nuk
bén té vihen né frigorifer;

5. Mostrat duhet té paketohen dhe té shénohen né ményré adekuate. Me shénjimin e
drejté té tyre shmanget kontaminimi i materialit gjaté transportit dhe infektimi i personelit.
Epruvetén ose shishen me material duhet mbyllur me tapé t€ gomés. Gjaté transportit té
gjaté ena patjetér duhet t€ mbéshtillet me material qé absorbon tretésirén né rast se ajo
derdhet.

Kriteret pér ruajtjen e mostrave:

Analiza mikrobiologjike duhet t€ kryhet menjéheré e mé s€ largu 24 oré nga momenti i
marrjes s€ materialit, pa marré parasysh praniné e terrenit transportues.
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Nése mostrat nuk pérpunohen ménjéheré né laborator, at€heré ato mund t€ ruhen pér
analiza t&€ mévonshme.

Varésisht nga lloji i terrenit transportues dhe shkaktarit t& dyshuar etiologjik, ekzistojné
teknika t€ ndryshme t€ ruajtjes s€ mostrave:

* Ng& temperaturé + 4°C (né frigorifer) : urina, kélbaza, tretésira perikardiale, aspirati
bronkial, kateterét, pjesét e indeve, serumi, fecesi, léngu trunoshpinor pér
etiologjiné virale; * N& temperaturé 22-25°C (n€ temperaturé t&€ dhomés) — tretésira
sinoviale, bila, palca ashtérore, strisho nazofaringeale, mostrat nga syri, trakti
gjenital, veshi 1 brendshém, si dhe mostrat e dyshimta n€ infeksione anaerobe dhe
gonokoke;

» Né temperaturé 37°C (né termostat) — léngu trunoshpinor dhe hemokulturat, si dhe
varésisht nga lloji testit n€ ngrirje;

* Né& temperaturé - 20 “C serumi pér teste serologjike ruhet njé javé, kurse né —70°
disa muaj dhe vite.

Mostrat bakterore nuk bén t€ ruhen pér mé shumé se 24 oré.

Mostrat pér hulumtime virologjike dhe testim molekular mund t€ mbesin stabile né 4°C
deri 72 oré.

Kriteret pér refuzimin e mostrave:

NEé laborator mund té referohen mostra qé nuk jané pérzgjedhur, marré apo transportuar me
rregull. Pérpunimi dhe raportimi 1 rezultateve nga kéto mostra mund té ¢oj€ né diagnozé
dhe terapi t€ gabueshme. Kriteret e refuzimit t€ p&rpunimit t€ mostrave kané pér géllim
shmangien e rezultateve t€ gabuara laboratorike dhe mbrojtjen e punétoréve shéndetésoré
nga rreziget e infektimit né laborator.

Kiriteret e pérgjithshme pér refuzimin e mostrave jané:

*  Mostra €shté transportuar né€ temperaturé joadekuate;

* Mostra €shté€ transportuar né terren joadekuat;

* Koha e zgjatur e transportit né laborator;

* Mostra nuk ka t€ dhéna né fletépércjellése ose ka t& dhéna té gabuara;
* Mostra éshté derdhur nga kontejneri;

» Kontejneri &shté sjell€ i thyer;

* Mostra e sjellé me strisho €shté tharé;

» Sasia e mostrés éshté e pamjaftueshme pér analiz€ mikrobiologjike;

* Mostrat duplikate t&€ pashénuara.

Parimisht, né€se mostrimi nuk ka qené€ adekuat te mostrat g€ merren me proceduré
joinvazive (p.sh. urina, kélbaza, strishot e grykés), atéheré kérkohet pérséritja e mostrimit.

Njékohésisht, n€ raport pérshkruhet shkaku i refuzimit apo pérséritjes s€ mostrés. Nuk
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duhet hudhur mostrén derisa €shté konfirmuar se do t€ merret mostér e re.Nése nuk ka
mundési t€ merret mostér tjetér, t&€ dokumentohet problemi dhe té procesohet me testim
nése kjo &shté e mundur.

Nése mostrimi joadekuat €sht€ marré nga pjesét sterile dhe me procedura invazive
(aspiratet, 1€ngjet trupore) kéto mund té pérpunohen, por pas konsultimit me klinicistin,
duke dhéné vérejtje né raportin e ekzaminimit mikrobiologjik.

Pérparésia e mostrave. Laboratoret dhe pikat/ gendrat e mostrimit duhet t€ pércaktojné se
cilat mostra kané pérparési né pérpunim. Sipas radhés sé pérparésis€ dallojmé:

Mostrat urgjente - merren né rastet ¢ infeksioneve qé€ kércénojné jetén e pacientit. Kéto
infeksione kérkojné t€ dhéna paraprake diagnostike brenda 30 minutash deri 1 oré. N& kété
grup béjné pjesé kéto mostra: gjaku, 1€ngu trunoshpinor, aspirati transtrakeal, mostrat e
syrit (te endoftalmiti), léngu perikardial, 1éngu amniotik, Iéngu sinovial; si dhe mostrat qé
vijné nga njésité e mjekimit intenziv, sallat e operacionit dhe departamentet e emergjences.
Mostrat rutinore - merren te pacientét qé nuk ndodhen né rrezik pér jeté. Né kété grup béjné
pjesé strishot e fytit, 1€éngu pleural, mostrat nga djegiet, mostrat e syrit, urina, mostrat
gjenitale, mostrat kirurgjike dhe 1éngu peritoneal.
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Shtojca 8. Kontrolli i Cilésisé dhe Validimi i rezultateve

Procesi 1 verifikimit qé siguron se rezultatet jané t& sakta dhe p&rputhen me kriteret e
pranueshméris€ pérfshin procedurén e lidhur me disa hapa:
Kontrolli i Brendshém i Cilésisé

* Mostrat si kontroll€ e brendshme pérdoren né ¢do seri/testim.

» Verifikohet nése rezultatet e kontrollit t€ cil€sis€ jané brenda kufijve t€ pércaktuar.

* Nése kontrolli €shté jashté€ intervalit:
Ndérprisni testimin; Hulumtoni dhe dokumentoni devijimin (referojuni PSO pér
Menaxhimin e Jokonformiteteve);
Pérsérisni testimin pas marrjes sé€ veprimeve korrigjuese.

Validimi i Rezultateve Analitike pérfshin shqyrtimin e ¢do rezultati lidhur me proceset né
vijim:

+ Identifikimi dhe etiketimi i sakté i mostrés

*  Pérputhshméria me parametrat specifiké t€ metodés

» Konsistenca me rezultatet e méparshme (nése aplikohet)
* @jendja e pranueshme e kontrollit té cilésis€ dhe kalibrimit

Rezultatet e pazakonta ose té€ dyshimta duhet t€ evidentohen dhe t€ hulumtohen.
Rishikimi dhe Validimi - Autoriteti i QA ka pérgjegjési qé té:

» Rishikojé t& dhénat origjinale, kalkulimet, grafikonet e QCs€ dhe gjurmueshmériné e
mostrés;

* Té konfirmojé pérputhshmérin€ me PSO pérkatése dhe metodén,;

* Miratoj€ ose refuzojé€ raportin e testimit;

* Asnjé rezultat nuk duhet t€ 1éshohet pér klientin ose t€ regjistrohet si pérfundimtar pa
u rishikuar dhe miratuar.

Ruajtja e t&€ dhénave

* Rezultatet regjistrohen né sistemin LIS ose né regjistrin laboratorik.
» Sigurohet kopja e t& dhénave elektronike (back-up) sipas politikés s€ ruajtjes sé& té
dhénave.

Pjesémarrja n€ EQA/PT apo Vlerésimi 1 Jasht€ém 1 Cilésisé€ si programe krahasimi ndér-
laboratorike ose teste t€ aftésisé do t€ mundéson gjetjen e ¢do mospérputhje né rezultatet e
EQA dhe nevojén pér zbatimin e veprimeve korrigjuese dhe parandaluese.

Menaxhimi i Devijimeve
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Ndérmarrja e analizés s€ shkakut hap rrugé n€ zbatimin e Veprimeve Korrigjuese dhe

Parandaluese
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Shtojca 9. Procedura e Auditimit t¢ Brendshém (né pérputhje me: ISO
15189 dhe ISO/IEC 17025

Pérshkrimi i1 procesit pér planifikimin, zhvillimin dhe raportimin e auditeve t€ brendshme
né pérputhje me kérkesat e ISO 15189:2022 dhe ISO/IEC 17025:2017, mundéson pér té
gjitha aktivitetet e departamentit dhe personelin brenda laboratorit té ofrojé informata pér
marrjen e evidencés lidhur me sistemin e menaxhimit t€ cilésis€ (SMC) té laboratorit.

Referencat

e ISO 15189:2022 — Clause 8.8: Internal Audits
e ISO/IEC 17025:2017 — Clause 8.8: Internal Audits
e ISO 19011:2018 — Guidelines for Auditing Management Systems

Definicionet

e Audit i Brendshém: Procesi sistematik, 1 pavarur dhe i dokumentuar pér marrjen e
evidencés s€ Auditimit dhe vlerésimin objektiv.

o Jokonformiteti: Mospérputhshméria apo mosplotésimi i njé kérkese.

e Veprimi korrigjues: Veprimi pér eliminimin e shkakut t€ njé pa pérputhshmérie
(jonkonformiteti) t& gjetur.

Pérgjegjésité

o Zyrtari 1 Cilésis€: Pégjegjés pér planifikimin, koordinimin dhe sigurimin e
realizimit t€ programit t€ Auditimit.

o Auditori/ét: Zhvillojné auditet dhe pérgatisin raporte. Duhet t€ jen€ kompetenté dhe
té pavarur nga fusha g€ auditohet.

e T¢ audituarit: Bashképunojné gjat€ Auditimit dhe sigurojné€ qasje né¢ dokumente,
regjistra/formularé dhe personelin.

e Drejtori 1 Laboratorit/ Menaxhmenti i Larté: Rishikon rezultatet e auditeve dhe
siguron veprime korrigjuese t€ shpejta.

Planifikimi 1 Programit t€ Auditimit fillon me zhvillimin e planit vjetor té Auditimit q&
mbulon té gjitha proceset, fushat dhe kérkesat e QMS.

Auditet planifikohen né bazg té:
* Rezultateve té€ auditeve t€ méparshme
* Rénd&sis€ s€ proceseve
* Ngé rast t€ ndryshimeve né laborator
» Riskut dhe niveleve t€ performancés
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Pérgatitjet pér Auditim pérfshijné:

e Té caktohen auditoré té kualifikuar dhe t& paanshém.

o Té pércaktohet fusha, objektivat dhe kriteret e Auditimit.

e Té rishikohen dokumentet pérkatése (PSO-té, parimet ¢ komponenteve t& QMS,
raportet e auditeve t€ méparshme);

o T& pérgatitet lista pér auditin bazuar né standardet dhe procedurat e brendshme (e
bashkéngjitur).

Organizimi 1 Auditimit nénkupton:

e Tg parashihet organizimi i njé€ takimi pér t€ shpjeguar objektivat dhe planin e
Auditimit.
o Verifikohet evidenca objektive pérmes instrumenteve si:
* Intervista
*  Vézhgimet
* Rishikimi i dokumenteve dhe regjistrave
o Té regjistrohen gjetjet si:
* Konformitetet
*  Vézhgimet
*  Mospérputhshmérité (Jokonformitetet)
e  Té ruhet konfidencialiteti dhe paanshméria gjaté gjith€ procesit.

Raportimi 1 gjetjeve t&€ Auditimit:

o T& organizohet njé takim pérmbyllés pér té€ prezantuar gjetjet dhe diskutuar
jokonformitetet ose jopérputhshmérité.
o T& pérgatitet raporti i shkruar 1 Auditimit qé pérfshin t&€ dhéna si:
* Fusha e Auditimit dhe data
* Emrat e auditoréve
* Pérmbledhja e gjetjeve
*  Pa pérputhshmérité e identifikuara
* Rekomandimet.

Raporti t&€ shpérndahet tek menaxhmenti i lart€ dhe personeli pérgjegjés.
Veprimet korrigjuese dhe pércjellja e tyre

T€ audituarit duhet t€ pérgjigjen ndaj pa-pérputhshmérive me pérpilimin e njé plani té
veprimit korrigjues i cili pérfshin:
* Analizén e shkakut kryesor
* Hapat e veprimit
» Personat pérgjegjés
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* Koha pér implementim
o Zyrtari i Cilésis€ monitoron procesin dhe efektivitetin e kétij plani.
e (do zgjidhje e jokonformitetit duhet verifikuar dhe dokumentuar.

Ruajtja e dokumenteve

e Ruani regjistrat e méposhtém:

e Plani vjetor i auditeve

o Planet dhe listat e Auditimit

o Raportet e auditeve

o Plani 1 veprimit t€ korrigjimeve dhe format e pércjelljes
o Regjistrat e kompetencés s€ auditoréve

Fushat e audituara (sipas ISO 15189 & 17025)

Pérdorni formén me listén pér audit pér t€ siguruar qé fushat e cekura méposhté t&
mbulohen gjaté auditeve t&€ brendshme:

Kérkesat e Pégjithshme

» Paanshméria dhe konfidencialiteti

* Struktura e menaxhimit dhe pérgjegjésité

Kérkesat Strukturore

* Roli dhe pérgjegjésité organizative

* Pérshtatshmeéria e hapésirave dhe kushteve mjedisore
Kérkesat e burimeve njerézore dhe burimet tjera

+ Kualifikimet dhe trajnimi 1 stafit

* Kalibrimi dhe mirémbajtja e pajisjeve

+ Kontrolli i reagjentéve dhe materialit shpenzues

* Gjurmimi 1 matjeve

* Vézhgimi i mjedisit

Kérkesat e Proceseve

* Marrja, transporti, pérpunimi dhe ruajtja e mostrave
* Validimi/ verifikimi i metodave t€ testeve

* Pasiguria e matjeve (ku aplikohet)
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* Procedurat e kontrollit t& cilésis€ dhe pjesémarrja né testet e vlerésimit profesional t&
aftésive

* Rishikimi dhe aprovimi i rezultateve

* Raportimi i rezultateve (saktésia, koha, konfidencialitetin)

* Menaxhimi i ankesave dhe proceset g€ tregojné mospérputhje.
Kérkesat e Sistemit t&¢ Menaxhimit

* Kontrolli i dokumenteve/ regjistrave/formave

* Menaxhimi i riskut

* Rishikimi i menaxhimit

* Programi i Auditimit t€ brendshém

* Veprimet korrigjuese dhe parandaluese

* Masat e vazhdueshme t€ pérmirésimit

(Cdo audit duhet té vlerésojé pérputhshméring, t€ identifikojé mundési pér pérmirésim dhe
té konfirmojé efektivitetin e sistemit t€ menaxhimit té cilésisé.

Baza pér Rishikimin e Menaxhimit

Rezultatet e auditeve, tendencat dhe efektiviteti i veprimeve korrigjuese do té jené bazé pér
procesin e rishikimit t€ menaxhimit pér pérmirésim t€ vazhdueshém.
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Forma e List€s pér Audit (sipas ISO 15189 & ISO/IEC 17025)

Emri 1 Laboratorit:

Data e Auditimit:

Auditori:

Fusha e audituar:

Seksioni A: Kérkesat e pérgjithshme

Céshtja | Pyetja e Auditimit Konformiteti Evidenca/Komentet
(V1X)
Al A ruhet paanshméria né té
gjitha aktivitetet?
A2 A ndigen procedurat e
konfidencialitetit?
Seksioni B: Kérkesat Strukturore
Céshtja | Pyetja e Auditimit Konformiteti (v'/X) Evidenca/Komentet
Bl A éshté struktura
organizative e
dokumentuar dhe e qarté?
B2 A jang té pércaktuara qarté
pérgjegjésité dhe
autoritetet?

Seksioni C: Kérkesat e burimeve njerézore dhe burime tjera

Céshtja

Pyetja e Auditimit

Konformiteti

V1X)

Evidenca/Komentet

Cl

Ajané té pérditésuara t€ dhénat
pér kualifikimet dhe trajnimi 1

stafit?
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C2 A &shté pajisja e mirémbajtur
dhe e kalibruar si¢ duhet?

C3 A ruhen dhe ka inventar pér
reagjentét dhe material si
duhet?

C4 A kryhet dhe dokumentohet

monitorimi 1 mjedisit?

Seksioni D: Kérkesat e Proceseve

Céshtja | Pyetja e Auditimit Konformiteti (v'/X) Evidenca/Komentet
DI A mblidhen, -etiketohen dhe
ruhen mostrat si¢ duhet?
D2 A kané kaluar kontrollin e
cilésis€ metodat e testeve para
pérdorimit?
D3 A vlerésohet pasiguria e matjes

(kur éshté e kérkuar)?

D4 A pérdoren efektivisht kontrollet
e brendshme t€ cilésis€é dhe
EQA/PT?

D5 A shqyrtohet, aprovohet dhe

raportohet rezultati si¢ duhet?

D6 A trajtohen ankesat dhe puna qé
nuk pérputhet si¢ duhet?
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Seksioni E: Kérkesat e Sistemit t&¢ Menaxhimit té Cilésisé

Céshtja | Pyetja e Auditimit Konformiteti Evidenca/Komentet
(V1X)
El A ka kontroll¢ t&€ dokumenteve
(versionet, qasja)?
E2 A ruhen  regjistrat  dhe
dokumentet n€ ményré té sigurt
dhe mirémbahen si¢ duhet?
E3 A kryhen dhe dokumentohen
auditet e brendshme ¢do vit?
E4 A é&sht€ menaxhimi i riskut i
integruar dhe i rishikuar?
ES A zbatohen efektivisht veprimet
korrigjuese/parandaluese?
E6 A pérfshin  rishikimi 1
menaxhimit rezultatet e auditeve
dhe pérmirésimet?
Komentet e Auditorit:
Nénshkrimi 1 Auditorit: Data:
Neénshkrimi 1 udhéhegésit: Data:
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Shtojca 10. Menaxhimi i Jokonformiteteve
Hapat mbi Analizén e Shkakut me teknikén e gjetjes sé thelbit t€ problemit

Definimi i qarté i problemit: Pérshkruani ¢éshtjen detajisht me pyetje si: ¢faré shkoi keq,
kur, ku dhe si u zbulua. Ofroni té€ dhéna objektive (p.sh., raportet e
incidenteve,jokonformiteteve, ankesa té klientéve).

Mblidh Informata relevante: T¢€ kuptohet konteksti i ploté, jo vetém gabimi qé ka
ndodhur:

* Regjistra/Raporte: Dokumente pér procedurat dhe hapat qé jané ndjekur gjaté
pérpunimit t€ mostrave.

* Intervista me personel: si €shté menaxhuar procesi dhe ¢faré mund t&é keté shkaktuar
gabimet.

* Regjistra té pajisjeve pér té identifikuar ¢do problem té mundshém teknik.

» Kushtet mjedisore: Té dhénat mbi kushtet e ambientit né laborator (temperatura,
lagéshtia, etj.) g€ mund t€ kené€ ndikuar né rezultatet.

Béni njé pérshkrim té procesit (Opsionale)

Njé harté e procesit si ményré efektive pér t€ kuptuar ku ndodhi déshtimi brenda njé
procedure laboratorike mundéson t€ ofrohet pasqyré e qarté dhe mé lehté t€ gjendet
zgjidhja.

Identifiko shkaqet e mundshme: Pérdor mjete té strukturuara si teknika e 5 pyetjeve PSE

: “Pse?” pérsérit disa heré€, derisa té€ identifikohet shkaku 1 rrénjés sé problemit (thelbi 1
ceshtjes).

Shembull i problemit kur jané refuzuar mostrat.
Pse u refuzuan? Pér shkak té etiketimit joadekuat.
Pse ishte etiketimi joadekuat? Sepse nuk...
Pse nuk u pérdorén etiketat e sakta? Sepse makineria e etiketimit kishte defekt.
Pse kishte defekt makineria? Sepse nuk u bé kontrolli i rregullt i pajisjes.

Pse nuk u bé kontrolli i rregullt? Sepse nuk ishte planifikuar inspektim periodik pér
pajisjet.
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Teknikat e thellimit n€ analizé si Diagrami i1 Peshkut (Ishikawa) sugjeron té krijohet njé
diagram gé kategorizon shkaget ¢ mundshme t€ problemit sipas disa faktoréve kryesoré:
(Njerézit, Metodat, Pajsjet, Materialet, Mjedisi, Matjet).

Identifiko thelbin e problemit: Zgjidhni shkakun mé t€ mundshém qé kontribuoi né
problemin, duke mbéshtetur vendimin me prova té€ mbledhura: Verifikoni se shkaget e
mundshme mbéshteten me t€ dhénat si p.sh., regjistrat e procesit, intervistat, raportet e
pajisjeve. Pérgéndrohuni né shkaget sistemike dhe jo individuale, g€ lidhen me sistemin
dhe proceset g€ ¢ojné né gabime t& pérséritura.

Inico Veprimet Korrigjuese: Veprimet e sakta, me afate kohore qé do té eliminojné
shkakun e rrénjos t€ problemit si mirémbajtja e pajisjeve, trajnimi i stafit, pérditésimi i
PSO-ve dhe Pérmirésimi 1 sistemit, si dhe ndarja e pérgjegjésive pér implementimin e
cdo veprimi korrigjues dhe sigurohuni gé t€ gjitha veprimet t€ ndodhin brenda afateve té
pércaktuara.

Implemento dhe Dokumento: Zbatoni veprimet qé jané€ pércaktuar né planin e
korrigjimit. Regjistroni gjithgka né formularin e bashkéngjitur (E1 - Veprimet Korrigjuese
dhe Parandaluese). Komunikoni ndryshimet te t€ gjithé anétarét e personelit, pérfshiré ¢do
pérditésim t€ PSO-ve, trajnimet, ose ndryshimet né proces.

Monitoro efikasitetin Ndigni veprimet pas zbatimit pér t€ konfirmuar q€ problemi nuk po
pérséritet.

Analizoni t€ dhénat pas-veprimit me treguesit e performances.

Rivlerésoni thelbin e shkakut, nése problemi vazhdon ose ka marré formé té re, pasi shkaku
fillestar nuk €shté trajtuar si¢ duhet.

Shih dhe

1. Shembulli i analizés

2. Raporti i Jokonformiteteve
3. Zyrtari i cilésisé
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Shembulli i analizés

Pikat kyce qé duhet té merren parasysh né analizé jané: Pércaktimi i qarté i veprimeve
qé do té rezultojné né ndryshime domethénése dhe do té ¢ojné né pérmirésim té sistemit
pér té parandaluar pérséritjen e ¢éshtjes sé identifikuar.

Veprimet duhet té sigurojné se merren parasysh té gjitha aspektet e ciklit Plan-Do-
Check-Act dhe té plotésojné kriteret SMART.

Pérshkruaj problemin:

Pse u shfaq problemi:

A eshte Ky thelbr 1 shkakut:

PO/JO

Nése jo, pse u shfaq problemi:

A eshte Ky thelbr 1 shkakut:

PO/JO

Nése jo, pse u shfaq problemi:

A eshte Ky thelbr 1 shkakut:

PO/JO

Nése jo, pse u shfaq problemi:

A esnte Ky thelbr 1 shkakut:

PO/JO

Nése jo, pse u shfaq problemi:

A eshte Ky thelbr 1 shkakut:

PO/JO
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Veprimet Korrigjuese dhe Parandaluese

Personi
pérgjegjés

Afati
kohor

1.

Informo menjéheré udhéhegésit/menaxhmentin, duke
kérkuar kufizimin e gasjes sé studentéve né laborator
pér shkak té shqetésimeve té lidhura me kompetencén,
si masé emergjente pér té siguruar siguriné dhe
pérputhshmériné me standardet.

Zyrtari i
cilésisé

Inico rishikim té proceseve sa i pérket rolit té
udhéheqésit té laboratorit, specifikisht né rolet dhe
pérgjegjésité né lidhje me realizimin e vlerésimeve té
kompetencés.

Pérgatit njé raport té shkruar dhe njé plan veprimi té
draftuar pér t'ua dérguar drejtorit té departamentit pér
shqyrtim

Zyrtari i
cilésisé

Organizoni njé takim pér té diskutuar ¢éshtjet gé lidhen
me kompetencén dhe pér té siguruar gé té gjithé té jené
té informuar pér réndésiné e vlerésimeve té
kompetencés.

Kérkoni té kryhen kontrolle té pérputhshmérisé me njé
listé kontrolli t& inspektimit té laboratorit dhe
pérgendrohuni né vlerésimin e kompetencés.

Pérgatitni raport té shkruar pér drejtorin e
departamentit.

Zyrtari i
cilésisé

Rishiko té dhénat nga kontrollet e pérputhshmérisé dhe
rishikimi i pérgjegjésive, analizoni ato dhe pérgatitni njé
plan veprimi qé pérfshin rekomandime pér veprime
korrigjuese.

Drejtori i
departmentit
dhe
udhéheqgésit
e
laboratoreve

Rishiko dhe kérko miratimin e veprimeve korrigjuese té
propozuara dhe planit pérkatés, sé bashku me
identifikimin e burimeve té nevojshme

Drejtori i
departmentit

Zbatimi i planit dhe konfirmimi qé veprimet jané
pérfunduar, pérfshiré:

Ndryshimet né procesin e induksionit;

Riorganizim té vlerésimit t& kompetencés dhe
pérditésim té roleve dhe pérgjegjésive té personelit.
Pas zbatimit, duhet té realizohet verifikim formal gé té
gjitha veprimet jané pérfunduar dhe jané efektive.

7. Raporti i ploté duhet t’i dérgohet zyrtarit t€ biosigurisé

Zyrtari i
cilésisé
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pér monitorim té vazhdueshém dhe mbyllje formale té
céshtjes.

. Realizimi i njé auditi té brendshém té dedikuar pér | Zyrtari i
Induksionin, trajnimin dhe vlerésimin e kompetencés né | cilésisé
té gjitha fushat relevante me raport té shkruar me té
gjitha gjetjet, rekomandimet dhe pérmirésimet e
kérkuara dhe dorézohet tek drejtori i departamentit pér
shqyrtim dhe vendimmarrje.
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Raporti i Jokonformitetit

1. Nr i1 Raportit t€ Jokonformitetit:

2. Data e ngjarjes:

3. Raportuar nga:

4. Divizioni/laboratori:

5. Pérshkrimi i Jokonformitetit:

6. Lloji: Jokonformitet i madh/
Jokonformitet 1 vogél/ Observim

7. Dokumentet e ndérlidhura (PSO,
udhézime pér puné):

8. Veprimi i ndérmarré menjéheré:

9. Vlerésimi i Impaktit (p.sh., Siguria e
pacientit, Validiteti i rezultatit):

10. Thelbi i shkakut (kur dihet):

11. Veprimi i propozuar korrigjues:

12. Personi pérgjegjés:

13. Afati kohor pér veprimin e propozuar
korrigjues:

14. Pércjellja / Verifikimi i1 Efikasitetit:

15. Verifikuar nga (Emri/mbiemri dhe
nénshkrimi):

16. Data e pérfundimit:
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Shtojca 11. Kriteret pér vlerésimin e kompetencés specifike pér
laborator

e Njohuri t& thella pér punén né laborator dhe pajisjet e tij.

e Njohuri t€ thella té kérkesave pér punén dhe zbatimit t&€ njohurive né puné praktike
né procedurat standard t€ operimit (PSO).

e P&rvojé né trajnimin teknik té punonjésve pér punén dhe aktivitetet né laborator
sipas procedurave pér biosiguri/biombrojtje.

e Njohuri pér kérkesat e standardit ISO15189 pérmes leximit, pjes€marrjes né
auditime dhe trajnime t& brenda dhe jashté vendit;

e P&rvojé€ pune né nivelin BSL2 pér nj€ periudhé minimale prej 1 viti.

e Trajnim né procedurat e laboratorit duke lexuar dhe diskutuar gjaté takimeve té
punés.

e Trajnim né menaxhimin e dokumenteve.

e Pé&rvojé né mbajtjen/pérgatitien e SOP-ve dhe dokumete tjera sipas pozit€s
pérkatése.
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Shtojca 12. Procesi i trajtimit té ankesave

Pérshkrimi 1 procesit té trajtimit t€ ankesave duhet t€ jeté né dispozicion té€ ¢do pale té
interesuar sipas kérkesés.

Pas marrjes s€ njé ankese, laboratori do t€ konfirmojé nése ankesa ka té béjé me aktivitetet
laboratorike pér té cilat €shté pérgjegjés dhe, nése po, do t€ merret me t€. Laboratori Eshté
pérgjegjés pér mbledhjen dhe verifikimin e t€ gjithé informacionit t& nevojshém pér té
vértetuar ankesén. Laboratori do té jeté pérgjegjés pér t& gjitha vendimet né t&€ gjitha
nivelet e procesit té trajtimit t€ ankesave.

Procesi 1 trajtimit t€ ankesave duhet té pérfshijé t€ paktén elementét dhe metodat e
méposhtme:

* pérshkrimin e procesit pér marrjen, vlefshmérin€, hetimin e ankesés dhe
pércaktimin e veprimeve qé duhet t€ ndérmerren né pérgjigje té saj;

» pércjellja dhe regjistrimi 1 ankesave, duke pérfshiré veprimet e ndérmarra pér
zgjidhjen e tyre;

* & siguroj€ g€ t€ ndérmerren veprime t&é pérshtatshme.

Kurdoheré q€ éshté e mundur, laboratori duhet t&€ falenderojé klientin pér pranimin e
ankesés dhe ta sigurojé parashtruesin e ankes€s pér raportimin mbi progresin dhe rezultatin
pérfundimtar t&€ shqyrtimit t€ ankesés.

Rezultatet q¢ duhet t'i komunikohen ankuesit, duhet té rishikohen dhe miratohen nga
individét qé€ nuk jané té pérfshiré né aktivitetet laboratorike pjesé e se cilés éshté ankesa.

Kurdo qé té jeté e mundur, laboratori duhet t€ njoftoj€ zyrtarisht pér pérfundimin e trajtimit
té ankesés s€ ankuesit.
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Anketimi i klientéve - Dizajni dhe Pérmbajtja e Anketés

Anketa pér klientét duhet té jeté e dizajnuar pér té€ vlerésuar aspektet kyce t& shérbimeve
té laboratorit, si:

e Cilésia e Shérbimit:

* Ajané rezultatet e laboratorit t€ sakta dhe t€ besueshme?

* A é&shté koha e kthimit té rezultateve e kénagshme?

* A jané shérbimet e laboratorit té pérputhshme me pritshmérité tuaja?
e Personeli:

* Sie vlerésoni komunikimin me ekipin e laboratorit?

* A &shté personeli i dobishém dhe profesional?
o Siguria:

* A é&shté ambienti i laboratorit i pastér dhe i sigurt?

* A pérputhej laboratori me standardet rregullatore dhe t& sigurisé?

* Akeni pasur ndonjé problem me trajtimin e mostrave ose testimin?
o Kénagésia e pérgjithshme:

» Saté kénaqur jeni me shérbimin e pérgjithshém té ofruar nga laboratori?

* A do ta rekomandonit laboratorin tek té tjerét?

Cdo seksion do té€ pérfshijé pyetje t€ mbyllura (Po/Jo) dhe pyetje t€ hapura pér reagime
cilésore.

Distribuimi i Anketés. Anketa mund té shpérndahet pérmes emailit, t€ integrohet né€ njé
portal t&€ laboratorit, ose t€ ofrohet si njé formé e printuar.

Pér t€ inkurajuar pérgjigje té singerta, t&€ gjitha anketat do t&€ jené anonime pérve¢ nése
klienti shprehet ndryshe. Klientét do t€ sigurohen se pérgjigjet e tyre do t€ jené
konfidenciale dhe do t€ pérdoren vet€ém pér qéllime pérmirésimi t€ shérbimeve té
laboratorit.

Mbledhja dhe Analiza e t&€ dhénave. T¢€ gjitha anketat e pérfunduara do té€ ruhen né ményré
té sigurt dhe do t€ regjistrohen né bazén e t€ dhénave té laboratorit. Pérgjigjet do té
pérpunohen dhe analizohen nga ekipi 1 Sigurimit t€ Cilésis€¢ (QA). Pérgjigjet do t&
kategorizohen né fusha té ndryshme t€ shqetésimit (p.sh., cil€sia e rezultateve, mbé&shtetje
pér klientét, siguria, etj).
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Procesi i1 anketimit pér klientét/pacientét duhet t€ rishikohet rregullisht. Udhé&heqési i
laboratorit do té kryejé njé rishikim vjetor t€ t€ dhénave nga anketa pér té identifikuar

fushat qé kérkojn€ vémendje.
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Shtojca 13. Struktura e fazés sé adaptimit té personelit té ri

Para fazés sé pérshtatjes, duhet t€ b&hen pérgatitjet e méposhtme:

e T’i ofrohet stafit t€ ri materiali mbi udhézuesit, manuali i sigurisé né laborator dhe
materiale té tjera relevante.

e T’i caktohet njé¢ mentor apo udhézues pér t€ ndihmuar gjaté fazés fillestare me
pyetjet dhe adaptimin.

Dita 1 — Prezentimi dhe Pérmbledhje e Pérgjithshme

Prezantimi me ekipin e laboratorit, rolet dhe personelin kyg.

Pérmbledhje e misionit t€ laboratorit, fokusit t& aktiviteteve dhe kulturés sé
punés.

Vizit€ né laborator duke pérfshiré vendet e punés, zonat ¢ magazinimit,
daljet emergjente.

Prezantim me pajisjet e sigurisé, si fikéset e zjarrit, dushet e emergjencés
dhe larésit pér sy.

Rregullat pér orarin e punés, pushimet, politika pér pranin€ dhe ményrat e
komunikimit.

Hyrje né sistemet e dokumentimit té laboratorit (p.sh., protokoli laboratorik,
sistemi elektronik).

Sqarim i politikave té sigurisé, pérfshiré pérdorimin e Pajisjeve Personale
Mbrojtése (PPM).

Dita 2 — Trajnim pér Siguri dhe Pajtueshméri

Njohtimi me udhézimet dhe rregulloreve lokale, shtetérore mbi siguring.

Politikat e sigurisé€ specifike pér laboratorin (siguria kimike, biologjike dhe
elektrike).

Protokollet pér reagim né€ emergjenca (menaxhimi i derdhjeve, procedurat
kundér zjarrit, planet e evakuimit).

Pajisjet t€ nevojshme (doréza, syze mbrojtése, mantela, mburoja pér fytyré,
etj.) dhe pérdorimi i duhur, mirémbajtja dhe hudhja e PPM-ve.

Identifikimi dhe trajtimi i materialeve té rrezikshme dhe asgjésimi i sigurt i
mbetjeve kimike dhe biologjike.
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Pérdorimi i Pajisjeve Laboratorike:

* Udhézimet e dhéna lidhur me pajisjet laboratorike, funksionet dhe
procedurat standarde t€ operimit.

* Demonstrim praktik i pajisjeve kryesore (p.sh., centrifugé, mikroskop,
pajisje PCR).

Dita 3 — Trajnim i Specializuar pér Detyrat Specifike

» Shqyrtim i detajuar i protokoleve, procedurave dhe kérkesave pér raportim.

* Prezantim me sistemet e regjistrimit té t€ dhénave dhe mbajtjen e sakté té
evidencave.

* Réndésia e integritetit té€ t€ dhénave dhe konfidencialitetit.

* Hyrje né masat e kontrollit t€ cilésisé dhe protokolet pér té siguruar
saktésiné dhe riprodhueshmérin€ e punés laboratorike.

T¢€ gjitha sesionet e orientimit duhet t€ dokumentohen pér pajtueshméri dhe referencé té

ardhshme:

Regjistrat e Pjesémarrjes: Mbajtja e njé liste t€ personelit qé ka pérfunduar fazén e

adaptimit.

Feedback-u: Evidentimi i komenteve nga personeli i ri pér t€ vlerésuar efektivitetin
e programit dhe pér té identifikuar pé€rmirésime t€ mundshme.
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Shtojca 14. Menaxhimi i dokumenteve

Pér té siguruar pajtueshmérin€ me standardet ISO 15189:2022 — Laboratorét Mjekésoré —
Kérkesat pér Cilésiné dhe Kompetencén, Seksioni 4.2: Kontrolli i Dokumenteve; si dhe
ISO 9001:2015 — Sistemet e Menaxhimit t€ Cilésisé — Kérkesat, Seksioni 7.5: Informacioni
1 Dokumentuar, t€ gjitha llojet e dokumenteve brenda laboratorit, duke pérfshiré:

Dokumentet e sistemit t€ menaxhimit té cilésisé (p.sh., politikat, procedurat,
udhézimet e punés)

Dokumentet teknike (p.sh., metodat e testimit, manualet e pajisjeve, regjistrimet e
kalibrimit)

Regjistrimet (p.sh., rezultatet e testimeve, raportet dhe gjetjet e auditimit)

duhet t’i nénshtrohet procesit t€ kontrollit t&¢ dokumenteve duke siguruar njé proces t&
definuar pér krijimin, miratimin, rishikimin, modifikimin, mbajtjen dhe asgjésimin e
dokumenteve brenda laboratorit.

Pérgjegjésité

Drejtori/Menaxheri i Laboratorit: Pérgjegjés pér zbatimin e pérgjithshém dhe
pajtueshmériné e sistemit t€ menaxhimit t€ dokumenteve.

Zyrtari 1 Cilésisé: Pérgjegjés pér monitorimin e procesit t€ kontrollit t&
dokumenteve, duke siguruar qé¢ dokumentet t€ rishikohen dhe mirémbahen si¢
duhet.

Pérgjegjési 1 Kontrollit t€ Dokumenteve: Pérgjegjés pér krijimin, shpérndarjen,
rishikimin dhe arkivimin e dokumenteve.

I gjithé Personeli: Pérgjegjés pér t€ siguruar qé versioni mé 1 fundit i dokumenteve
té pérdoret dhe ndiget.

Pérkufizimet

Dokumenti: Cdo informacion qé €shté regjistruar zyrtarisht, si¢ jané procedurat,
politikat, udhézimet e punés, formularét dhe specifikimet.

Regjistri: Njé lloj dokumenti qé€ ofron déshmi t€ aktiviteteve dhe rezultateve (p.sh.,
raportet e testimit, regjistrat e auditimit).

Dokument i1 Kontrolluar: Njé dokument g€ 1 nénshtrohet procedurave té
menaxhimit dhe kontrollit pér t€ siguruar qé ai té rishikohet, miratohet dhe
pérditésohet sipas nevojés.

1. Procesi 1 Kontrollit t&¢ Dokumenteve/ Krijimi dhe Rishikimi i Dokumenteve
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Krijimi: Dokumentet e reja duhet t& pérpilohen pér t€ pasqyruar procese, praktika
ose kérkesa té sakta dhe aktuale.

Rishikimi: Dokumentet duhet té rishikohen dhe pérditésohen rregullisht pér t&
siguruar saktésin€ dhe réndésin€. Dokumentet duhet té rishikohen té paktén nj€ heré
né vit.

Miratimi: T€ gjitha dokumentet duhet té miratohen zyrtarisht pérpara se té Iéshohen
pér pérdorim. Autoriteti pérgjegjés duhet t€ miratojé dokumentet pérpara I€shimit.

Identifikimi i Dokumentit

(Cdo dokument duhet t€ identifikohet me:
* Titullin dhe ID-n€ e dokumentit
*  Numrin e rishikimit
* Datén e miratimit
» Historikun e versionit (me njé tregues té ndryshimeve té béra)
* Emrat e autorit dhe miratuesit

Kontrolli 1 Versionit: Cdo rishikim i njé dokumenti duhet t&€ keté njé numér unik
versioni pér t€ mbajtur gjurmueshmérin€. Versionet e méparshme duhet té
arkivohen dhe t€ mos jené té disponueshme pér pérdorim aktual.

Shembull i ID-sé s& dokumentit
* Udhézimet e analizés (SOP): A01-V1
* Pajisjet/manuali: EO1-V1
* Formularét: FO1-V1
* Raportet: RO1-V1
* Validimi: VO1-V1

e Informacioni: [01-V1

Shpérndarja e Dokumenteve

Dokumentet duhet t'u shpérndahen personelit pérkatés pér té siguruar q¢€ ata t€ kené
qasje né versionet mé t€ fundit.
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Shpérndarja Elektronike: Kur €shté e mundur, dokumentet duhet t€ vihen né
dispozicion elektronikisht pér té kontrolluar gasjen dhe pér t€ minimizuar rrezikun
e pérdorimit t€ versioneve té vjetruara.

Kopjet e Printuara: Nése nevojiten kopje t€ printuara, sasia duhet t€ kontrollohet
dhe statusi i dokumentit duhet t& tregohet qarté (p.sh., "Kopje e Kontrolluar" ose
"Kopje e Pakontrolluar").

Rishikimi dhe Revidimi i Dokumenteve

T¢ gjitha dokumentet duhet té rishikohen né intervale té rregullta, té paktén njé heré
né vit, ose kur ka ndryshime té réndésishme né€ procedura, rregullore ose teknologji.

(Cdo rishikim i dokumentit duhet t&€ gjurmohet dhe regjistrohet né€ njé histori
rishikimesh.

Procesi i rishikimit duhet t€ pérfshijé:
* Vlerésimin e efektivitetit t&€ dokumentit.
* Rishikimin e ndryshimeve ndaj kérkesave rregullatore.
» Konsultimin me personelin pérkatés pér reagime.

* Dokumentimin e ndryshimeve pér géllime auditimi.

Kontrolli i Dokumenteve té Vjetruara

Dokumentet e vjetruara duhet té€ higen nga qarkullimi.

Dokumentet e vjetruara duhet t€ arkivohen né ményré qé€ t€ jené ende té
aksesueshme pér referencé, por t€ shénuara qart€ si té vjetruara.

Laboratori duhet t€ sigurojé qé€ dokumentet e vjetruara t€ mos pérdoren pa dashje
(p.sh., duke 1 etiketuar ato "Vetém pér Arkiv").

Mbajtja e Dokumenteve

T¢€ gjitha dokumentet duhet t€ ruhen pér njé€ periudhé té specifikuar nga kérkesat
rregullatore ose ligjore, ose t& paktén né pérputhje me politikén e laboratorit.

Dokumentet ruhen n€ ményré t€ sigurt, t€ organizuar né njé€ harté pér t€ siguruar
integritetin, konfidencialitetin dhe aksesueshmériné e tyre.

Asgjésimi i Dokumenteve
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Pasi té keté skaduar periudha e mbajtjes, dokumentet duhet t€ asgjésohen né njé
ményré qé€ siguron konfidencialitetin dhe mbrojtjen e t€ dhénave.

Dokumentet e printuara duhet t€ copétohen.

Dokumentet elektronike duhet té fshihen, duke u siguruar g€ ato t€ mos mund t&
rikuperohen.

2. Menaxhimi i Regjistrave dhe formave

T¢€ gjitha regjistrat duhet t&€ ruhen n€ njé¢ ményré qé lejon gjetjen e lehté dhe duhet
té sigurohet g€ ato té jené t€ lexueshme, lehtésisht t€ identifikueshme dhe té
rikuperueshme.

Regjistrat duhet t€ mbahen si déshmi e pajtueshméris€ s€ laboratorit me sistemin e
menaxhimit dhe aktivitetet e testimit.

. Auditimi dhe Rishikimi

Pér té siguruar pajtueshmériné me sistemin e kontrollit t&¢ dokumenteve duhet té
kryhen auditime t€ rregullta t& brendshme.

Gjetjet e auditimit duhet té regjistrohen dhe t€ ndérmerren veprime korriguese pér
té adresuar ¢do mospérputhje ose pérmirésim t€ nevojshém né sistemin e
menaxhimit t€ dokumenteve.

4. Trajnimi dhe Ndérgjegjésimi

|9,

I gjithé personeli duhet t&€ keté njohuri mbi sistemin e kontrollit t€ dokumenteve
dhe ményrén e qasjes, pérdorimit dhe pérditésimit t€¢ dokumenteve si pjesé e
programeve té tyre té trajnimit n€ puné dhe periodik.

. Mospérputhja dhe Veprimet Korriguese

Cdo rast 1 mospajtueshméris€é me kété proceduré duhet t'i raportohet Zyrtarit té
Cilésisé.

Té zhvillohet plani 1 veprimit korrigues pér té€ adresuar shkakun e mospérputhjes.
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