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Kontrolli i gjakut pér agjentét infektiv té transmetueshém me ané té transfuzionit

KREU | PARE

DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Baza ligjore

Rregullorja “Mbi kontrollin e gjakut pér agjentét infektiv té transmetueshém me ané té transfuzionit”,
bazohet né nenin 25 té ligjit nr. 9737, daté 21.05.2007 “Pér Shérbimin e Transfuzionit té Gjakut né
Republikén e Shqipérisé” i ndryshuar.

Neni 2
Qéllimi

Qéllimi i kétij dokumenti éshté té pércaktojé ményrat e kontrollit t€ gjakut pér agjentét infektiv té
transmetueshém me ané té transfuzionit (ITT), né ményré gé té reduktohet maksimalisht transmetimi
i agjentéve infektiv dhe té béj informimin né kohé té kandidatéve pér dhurim gjaku, gé rezultojné té
infektuar me ITT.

Neni 3
Objekti

Kjo rregullore pérfshin ményrén, metodat e testimit dhe procedurén pér pércaktimin e metodés gé do
té pérdoren pér kontrollin e gjakut pér agjentét infektivé té transmetueshém me ané té transfuzionit.

KREU I DYTE

Neni 4
Metoda dhe ményra e testimit

1. Metoda gé do té pérdoren pér testimin e gjakut pér agjentét infektivé té transmetueshém me

ané té transfuzionit té gjakut né nivel kombétaré pércaktohen nga grupi teknik (specialist té

Qendrés Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, Instituti i Shéndetit Publik dhe Ministria e

Shéndetésisé), i ngritur nga Ministri i Shéndetésisé.

Grupi i punés mblidhet sa heré gé do té futet njé metodé e re testimi.

3. Metoda e testimit pér agjentét ITT té gjakut né nivel kombétaré miratohet nga Ministri i
Shéndetésié.

N
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Neni 5
Procedura e testimit

1. Meényrat e testimit té dhuruesve té gjakut ose té gjakut té dhuruar jané:
a. Testim pas dhurimit té gjakut pér té gjitha llojet e dhurimeve.
b. Testim pérpara dhurimit té gjakut pér dhénésit me pagesé gé kané njé shképutje mé té
gjaté se 6(gjashté) muaj nga dhurimi i fundit (dhénés me pagesé pér heré té paré nuk
pranohen).

2. Testimi i gjakut té dhuruar do té kryhet né mostrat e gjakut t¢ mbledhura nga dhuruesi ose
dhurimet si mé poshté:
a. Njé mostér gjaku e mbledhur nga safety kit (pika 1a e nenit 5) i geses sé dhurimit.
b. Njé mostér gjaku e marré nga njé segment i tubit plastik té geses sé gjakut, té preré
me ané té termongjitésit.
c. Njé mostér e mbledhur nga dhénésit me pagesé pérpara se té dhurojé gjak.

3. Dhénésit me pagesé té gjakut gé konsiderohen té pérshtatshém pér dhurim pas progedurés sé
seleksionimit, testohen pérpara dhurimit.
a. Nése rezultatet e testimit jané negative, ata pranohen pér té dhuruar gjak pas tre muajsh
duke ju nénshtruar testimit sipas pikes 1 a.
b. Nése rezultatet e testimit jané pozitive ata pérjashtohen nga dhurimi.

Neni 6
Pérkufizimi i rezultateve té testimit

1. Rezultatet e testimit té gjakut pér té gjitha llojet e testimeve serologjike do té pérkufizohen si mé
poshté:

e Negative-nése vlera e DO (densiteti optik) é&shté mé e vogél se ajo e vlerés kufi (cut off) té
pércaktuar nga prodhuesi.

e Reaktive-nése né kontrollin e paré vlera e DO (densiteti optik) &shté e barabarte ose mé e
madhe se ajo e vlerés kufi (cut off) té pércaktuar nga prodhuesi.

e Reaktive té pérséritura — nése mostra e kontrolluar éshté reaktive té paktén dy heré.

e Pozitive té vérteta — té gjitha mostrat e rezultuara reaktive né Qendrén Kombétare té
Transfuzionit té Gjakut(QKTGJ), té konfirmuara me teknikat konfirmuese né laboratorin e
referencés né Institutin e Shéndetit Publik (ISHP).

e TE& papércaktuara — té gjitha mostrat e rezultuara né nivele shumé té aférta me “cut off” dhe né
vlera té pércaktuara nga prodhuesi si té papércaktuara.

Neni 7
Ruajtja e konfidecialitetit té rezultateve té testimit

Personat gé meren me kontrollin e dhuruesve té gjakut, ruajné detyrimisht sekretin e rezultateve té
testimeve laboratorike dhe pér kété secili prej tyre mban pérgjegjési té drejtpérdrejté. Drejtuesi i
QKTGJ dhe mjeku i bankés sé gjakut né spital marrin masa pér ruajtjen e konfidencialitetit.
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Neni 8
Masat pér parandalimin e transmetimit té ITT

Pér té shmangur rrezikun e transmetimit té ITT tek pacientét, dnuruesi dhe personeli mjekésor, duhet
té merren masat e duhura né drejtim té:

a. Zbatimit me pérpikméri té kérkesave té praktikés sé miré laboratorike.

b. Ndjekjes né ményré té pérpikté té rregulloreve dhe udhézimeve pérkatése mbi ményrén e

pérdorimit té paisjeve, materialeve dhe reagentéve .

Ndalimit né ményré absolute té ri-pérdorimit té materialeve me njé pérdorim.

Zbatimit me pérpikmeéri té procedurave té sterilizimit té materialeve, gé lejohen té ripérdoren.

e. Sigurimit té kushte té pérshtatshme pér ruajtjen e njésive té gjakut té pakontrolluara ose té
rezultuara té dyshimta né kontrollin e paré.

f. Dokumentimit té sakté té té gjitha procedurave té punés.
Hartimit, zbatimit dhe kontrollit té vazhdueshém té zbatimit té Procedurave Operative
Standarte (POS) té aprovuara, gé mbulojné ¢do hallké té aktivitetit té pérditshém né gendrén
e transfuzionit té gjakut dhe né bankat e gjakut té spitaleve. POS aprovohen nga Drejtori
Qendrés Kombétare té Transfuzionit.

Qo

Neni 9
Kualifikimi i stafit

Kontrolli laboratorik i gjakut pér agjentét infektivé té transmetueshém me ané té transfuzionit kryhet
nga mjek mikrobiolog dhe tekniké laboratori qé kané kaluar programin e trajnimit pérkatés né QKTGJ
dhe laboratorin e referencés. Ky fakt duhet té evidentohet me shkrim nga drejtori i QKTGJ.

Neni 10
Dokumentimi i progcedurave té testimit

Cdo etapé e procedurave té testimit té renditura mé poshté dokumnetohet né dokumentacionin
pérkatés té aprovuar nga QKTGJ ose institucione té tjera té specializuara.

Neni 11
Laboratori i referencés

Laboratori i referencés né Institutin e Shéndetit Publik kryhen kontrollin periodik té jashtém té
cilésisé sé punés sé laboratoréve té shérbimit té transfuzionit. Rezultatet e kontrollit dokumentohen
me shkrim dhe raportohen né Drejtoriné e Administrimit Spitalor né Ministriné e Shéndetésisé,
drejtorin e ISHP dhe drejtorin e QKTGJ.
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KREU | TRETE
DISPOZITA TE VECANTA

A. KONTROLLI PER INFEKSIONET HIV/AIDS, HEPATITI B, HEPATITI C DHE
SIFILISI

Neni 12
Kontrolli i detyrueshém i gjakut

Asnjé njési gjaku e dhuruar nuk pérdoret pér géllime terapeutike ose laboratorike pa iu nénshtruar
kontrollit té detyrueshém pér infeksionin HIV/SIDA, hepatit B, hepatit C dhe Sifiliz.

Neni 13
Pérdorimi i testit té shpejté

Metoda e testit té shpejté, pér kontrollin e gjakut pér agjentét ITT do té pérdoret vetém né rastet e
urgjencave ekstreme dhe kur né bankén e gjakut nuk ka né dispozicion gjak stok, té testuar né
laboratorin gendror té QKTGJ.

Neni 14
Gjaku i pérshtatshém pér pérdorim

Né rast se rezultati i kontrollit do té jeté negativ (jo-reaktiv) gjaku i dhuruar konsiderohet i
pérshtatshém pér pérdorim terapeutik ose laboratorik. Klasifikimi i mostrés si jo-reaktive bazohet né
interpretimin e protokollit té kitit testues.

Neni 15
Rezulat reaktive

Mostra e gjakut konsiderohet reaktive nése rezulton né ményré té pérséritur reaktive gjaté testimit dy
heré me té néjtén mostér dhe me té njéjtén metodé, né bazé té protokollit té kitit testues. Nése mosrta
rezulton reaktive veprohet si mé poshté:

a. Pérséritet testim me njé mostér té re gjaku, té marré nga njésia koresponduese e gjakut té dhuruar
(nga tubi plastik i geses), me géllim shmangien e gabimit t& mundshém né identifikimin e
mostres.

b. Mostra e rezultuar reaktiv i pérséritur” referohet né laboratorin e referencés né ISHP pér testim
té métejshém dhe njoftohet banka e gjakut té rrethit pérkatés ku éshté dhuruar gjaku.

c. Njoftimi i bankés sé gjakut nga QKTGJ (personi pérgjegjés), pér rezultate reaktive kryhet brénda
24 oréve pas testimit té mostrés sé gjakut.

d. Nijésia e gjakut té& dhuruar, mostra e sé cilés rezulton “reaktiv i pérséritur” me metodén e testimit
rutiné né laboratorin e kontrollit té agjentéve infektivé né QKTGJ, shkatérohet. QKTGJ bén
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gjurmimi retrospektiv pér dhurimet e méparshme nga ky dhurues(deri né 1-vit) dhe né se ka né
stok komponenté nga dhurime té méparshme té tij, ato shkatérrohen.

e. Nése dhuruesi konfirmohet pozitiv né laboratorin e referencés (ISHP), QKTGJ kryhen gjurmimin
pér marrésit e dhurimeve té méparshme té kétij dhuruesi. Informacioni pér gjurmimin e Kkryer
dorézohet zyrtarisht prané ISHP, e cila bén edhe konfirmimin pérkatés me rezultatin e kartelés sé
pacientit.

f. Kur dhuruesi konfirmohet pozitiv, pérjashtohen nga dhurimi i gjakut té gjithé partnerét e
mundshém seksuale té tij, té cilét referohen prané VCT pérkatése pér késhillim té métejshém.

g. Laboratori i referencés njofton me shkrim QKTGJ pér rezultatet e testimit konfirmues si dhe
shérbimit epidemiologjik né Drejtoriné & Shéndetit Publik té rrethit pérkatés, i cili e referon
dhuruesin né VCT e rrethit.

h. Pavarésisht nga rezultati i metéjshém, mostra origjinale e gjakut ruhet pér 2 vjet né serotekén e
QKTGJ né Tirané.

i. Marrja né dorrézim dhe mbledhja e serumeve nga mostrat e gjakut pér serotek béhet nga personi
pérgjegjés i ngarkuar me kété detyré.

j. Personi i ngarkuar me mbledhjen dhe monitorimin e serotekés nuk punon né laboratorin e
kontrollit té gjakut pér agjentét ITT dhe as té Kontrollit té Cilesisé.

k. Ndalohet hyrja e personave té pa autorizuar né ambientin ku jané té vendosur frigoriferét e
serotekés.

I.  Ambientet ku jané vendosur frigoriferét pér ruajtjen e mostrave né seroteké, duhet té jené né
vénde té vecanta dhe té mbyllura. Nuk lejohet hyrja e personave té pa autorizuar né kéto
ambiente.

m. Personi pérgjegjés i ngarkuar me mbledhjen dhe monitorimin e serotekés mbané pérgjegjési pér
ruajtjen e saj, sipas POS pérkatés.

Neni 16
Rezulat i papércaktuar

Njé mostér konsiderohet e papércaktuar nése rezulton né ményré té pérséritur me rezultate té cilat né
bazé té protokollit té Kitit testues klasifikohen si té papércaktuara. Né kéto raste do té veprohet si mé
poshté:

a. Béhet njé testim tjetér duke pérdorur njé mostér té marré nga njésia korresponduese e gjakut
té dhuruar (nga tubi plastik i geses), me géllim shmangien e njé gabimi t¢ mundshém né
identifikimin e mostrés.

b. Dhurimi i rezultuar i papércaktuar shkatérrohet.

Dhuruesi pérjashtohet pér 6 (gjashté) muaj nga dhurimi i gjakut.

d. Nése rezultati i kontrollit té dhuruesit té paraqgitur pas 6 muajsh éshté reaktiv ose i
papércaktuar dhuruesi pérjashtohet pérgjithmoné dhe ndigen fazat e konfirmimit né
laboratorin e referencés dhe denoncimit, sipas nenit 15.

e. Nése rezultati i rikontrollit pas 6 muajsh éshté negativ, dhuruesi ri-pranohet té dhurojé gjak.

o
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Neni 17
Referimi i mostrés

Mostra e rezultuar reaktiv i pérséritur, do té referohet né laboratorin e referencés né ISHP pér
testim té métejshém.

Procedura e referimit t& mostrave né laboratorin e referencés né ISHP béhet me ané té
formularéve té aprovuar brenda 5 ditéve nga momenti i testimit té mostrés nga QKTGJ.
Referimi i mostrés né laboratorin e referencés né ISHP béhet nga laboratori i testimit té gjakut
pér agjentét infektivé né QKTGJ.

Neni 18
Denoncimi i rasteve reaktive

Dhuruesi gé rezulton reaktiv i pérséritur né QKTGJ, denoncohet brénda 24 oréve me shkrim
sipas formularéve té miratuar né Drejtoriné e Shéndetit Publik té rrethit pérkatés. QKTGJ bén
denoncimin e rasteve reaktive né DHSHP e Tiranés, pér dhuruesit gé kané dhuruar gjak né
bankat e gjakut né Tirané.

Pavarésisht faktit se mostra e gjakut té dhuruar éshté testuar né Tirané, mjeku i bankés sé
gjakut né rrethin ku éshté kryer dnurimi i gjakut, denoncon né Drejtoriné e Shéndetit Publik té
rrethit, dhuruesit e rezultuar reaktivé pér agjentét ITT.

Drejtoria e Shéndetit Publik (DSHP) brénda 5 ditéve do té referojé rastin né VCT pérkatése né
rrethin ku personi banon ose né VCT ku personi déshiron té ndiget. VCT kontakton
dhuruesin brénda 5 ditéve.

Neni 19
Njoftimi i dhuruesit

Dhuruesit e pérjashtuar pér shkak té rezultateve té papércaktuara ose pérfundimisht pozitive
né QKTGJ, njoftohen menjéheré nga mjeku pérgjegjés, duke patur shumé kujdes té
shpjegohet saktésisht gjendja dhe té krijohet mundésia e kontakteve dhe testimeve té
metéjshme né pérputhje me rregulloret pérkatése.

Dhuruesit e pérjashtuar pér shkak té rezultateve té papércaktuara né rrethe njoftohen nga
mjeku pérgjegjés 1 Bankés pérkatése té gjakut, duke patur shumé kujdes té shpjegohet
saktésisht gjendja dhe té krijohet mundésia e kontakteve dhe testimeve té métejshme né
pérputhje me rregulloret pérkatése.

Dhuruesit e pérjashtuar pér shkak té rezultateve pérfundimisht pozitive njoftohen nga ana e
VCT pérkatése. Pér rrethet gé nuk kané VCT dhuruesi referohet tek infeksionistét e rretheve
pérkatése ose strukturat Klinike.
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B. KONTROLLI | DHURUESVE TE GJAKUT PER MALARIE

Neni 20
Progedura e testimit

1. Gjaku i dhuruar nuk i nénshtrohet testimit rutiné pér P. Falciparum.
2. Testimi imunologjik pér malarien i nénshtrohen vetém rastet e parashikuara né rregulloren pér
“Pércaktimin e pérshtatshmérisé sé dhuruesve té gjakut”.

Neni 21
Seleksionimi dhuruesit pér malarie

1. Dhuruesit gé kané histori pér malarie ose pér ethe, gé mund té dyshohet té keté géné né zona
malarike pérjashtohen nga dhurimi i gjakut né afate kohore dhe sipas skemés sé konfirmuar né
“Rregulloren pér pércaktimin e pérshtatshmérisé sé dhuruesve té gjakut”

2. Rastet e pérshkruara né pikén 1 referohen né laboratorin e referencés né ISHP pér ndjekje té
métejshme.

3. Nése kontrolli pérkatés laboratorik éshté pozitiv dhuruesi pérjashtohet nga dhurimi dhe
rekomandohet te mjeku specialist pér ndjekje té métejshme.

4. Nése rezultati i kontrollit éshté negativ dhuruesi lejohet té dhurojé gjak.

Neni 22
Denoncimi i dhuruesve pozitiv

Denoncimi i dhuruesve té konfirmuar pozitiv pér agjentét ITT béhet nga laboratori i referencés.

C. KONTROLLI I DHURUESVE TE GJAKUT PER CITOMEGALOVIRUSI

Neni 23
Procedura e testimit t&¢ dhuruesve pér anti-Citomegalovirus (CMV)

1. Kontrollohen pér praniné e anti-CMV té gjitha njésité e gjakut té destinuara pér té
porsalindurit dhe té gjithé fémijét nén 1 vjeg, pér té cilét ka kérkesé specifike pér gjak CMV
negativ nga mjeku kurues.

2. Kontrollohen pér praniné e anti-CMV té gjitha njésité e gjakut té destinuara pér pacienté
CMV zero-negativ, me gjéndje imunodeficente, nése béhet kérkesé specifike nga mjeku
kurues.

3. NE& rast se kérkesa e mjekut kurues pér gjak CMV negativ nuk mund té plotésohet, né
etiketén e geses pérkatése té gjakut shénohet qé gjaku éshté CMV pozitiv (+). Né kéto raste
gjaku duhet té filtrohet domosdoshmeérisht.
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Dhuruesi anti-CMV(+) nuk pérjashtohet nga dhurimi i gjakut, por né kartelén e tyre
dokumentohet ky fakt.

D. ALANINE AMINO TRANSFERAZA (ALT)

Neni 24
Progedura e testimit pér ALT

Asnjé njési gjaku nuk duhet té transfuzohet pa u pércaktuar niveli i ALT.

Kufiri maksimal i lejuar i ALT pér té dhuruar gjak éshté, jo mé shumé se dyfishi i normés.
Dhuruesve té pérjashtuar pér nivele té larta té ALT, ju rekomandohet konsulta me mjekun
specialist.

Neni 25
Testimi i dhuruesve pér agjenté té tjeré infektiv

Né varési té situatave epidemiologjike né vend, e lidhur kjo me sémundjet infektive, pérvec
testimeve pér virusin e hepatitit B, C, HIV dhe Sifiliz, dhuruesit mund té testohen dhe pér
shkaktaré té tjeré infektiv.

Agjenti infektiv shtesé dhe metoda gé do té pérdoren pér testimin e gjakut né nivel kombétar,
pércaktohet né nenin 4, té késaj rregullore.

KREU | KATERT

SIGURIA NE LABORATOR

Neni 25
Rregullat e punés né laborator

Ndalohet né laborator ngrénia e ushgimeve, pirja e l1éngjeve, pirja e duhanit dhe pérdorimi i
produkteve té ndryshme kozmetike.

Stafi duhet té sillet né ményré té pérgjegjshme dhe té sigurté né ¢do kohé.

Vishen dorezat me njé pérdorim gjaté realizimit té testimeve né laborator.

Ndalohet mbajta e sendeve té panevojshme né laborator.

Dekontaminohen sipérfaget e punés né fund té ¢do dite pune dhe pas ¢do aksidenti sipas POS
té miratuar nga drejtori i QKTGJ.

Stafi lan duart pérpara se té largohet nga laboratori.

Duhet té tregohet kujdes pér té evituar formimin e aerozoleve dhe spérklave mbi materiale
gjaté realizimit té testimeve.
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8. Materialet e kontaminuara gé shkatérohen apo ripérdoren dekontaminohen pérpara
zhdémtimit ose ripérdorjes sipas POS té miratuar nga drejtori i QKTGJ.

9. Ndalohet hyrja e personave té papuné né laborator. Né laborator hyjné vetém stafi i autorizuar
i laboratorit.

10. Té gjitha incidentet ose aksidentet né puné raportohen né ményré té menjéhershme te shefi i
laboratorit ose repartit pérkatés dhe shefi i kontrollit té cilésisé dhe ndérmerren té gjitha
veprimet e duhura pér té parandaluar pérséritje té métejshme.

11. Stafi i laboratorit dhe reparteve té tjera né QKTGJ apo banké gjaku trainohen pér masat e
sigurisé né né vendin e punés.

KREU | PESTE
DISPOZITA PERFUNDIMTARE

Neni 26
1. Kjo rregullore disponohet nga drejtorité e spitaleve, QKTGJ, bankat e gjakut né rrethe, ISHP
Tirané dhe Drejtorité e Shendetit Publik né rrethe.
2. Instituti i Shéndetit Publik, Drejtorité e Shéndetit Publik né rrethe dhe Qendra Kombétare e
Transfuzionit té Gjakut né Tirané ngarkohen me kontrollin e zbatimit té késaj rregulloreje né
mbaré vendin.

Neni 27
Kundravajtjet Administrative

Pér moszbatimin e késaj rregullore, organi i ngarkuar vendos masa administrative sipas ligjit nr. 7761
daté 19.10.1993 “Pér parandalimin dhe luftimin e sémundjeve ngjitése”, ligji nr. 7643 daté

02.12.1992 “Pér inspektoriatin sanitar”i ndryshuar si dhe ligji nr. 9737, daté 21.05.2007 “Pér
Shérbimin e Transfuzionit té Gjakut né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

Hyrja né fuqi

Me hyrjen né fuqi té késaj rregullore shfugizohen té gjitha rregulloret e méparshme, gé trajtojné kéto
probleme.
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