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Sigurimi i cilésisé né shérbimin e transfuzionit té gjakut

KREU I
RREGULLA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Baza ligjore

Rregullorja “Pér sigurimin e cilésisé né shérbimin e transfuzionit té gjakut” bazohet né nenin
25 té ligjit nr. 9737, daté 21.05.2007 “Pér Shérbimin e Transfuzionit né Republikén e
Shqipérisé”, i ndryshuar.

Neni 2
Qéllimi

Qéllimi i késaj rregulloreje éshté té garantoje cilésiné dhe siguriné e vazhdueshme té
produkteve dhe shérbimeve té transfuzionit. Qéllimi i Sigurimit té& Cilésisé (SC) éshté té
minimizojé gabimet, té garantojé besueshmériné e rezultatit té testimeve, té vendose progese
efektive té prodhimit dhe kontrollit té sistemit.

Neni 3
Objekti

Kjo rregullore pérmbledh standardet e produkteve té prodhuara dhe ofruara nga shérbimi i
transfuzionit té gjakut, procedurat e auditimit dhe kontrollit t& brendshém té cilésisé.

Neni 4
Zbatimi

1. Sigurimi i cilésisé pérfshin:

a. Vendosjen dhe zbatimin e standarteve, programeve dhe menaxhimin efektiv té sistemit
pér sigurimin e cilésiseé.

b. Masat pér parandalimin, hetimin, pércaktimin, vlerésimin dhe korrigjimin e gabimeve.

c. Vendosjen e kontrolleve, analizén e rezultateve dhe konkluzionin mbi  pranimin apo
kthimin mbrapsht.

2. Elementét pérbérés té kétij sistemi jané: Manuali i cilésisé, standardet e produkteve dhe
shérbimeve té ofruar nga shérbimi i transfuzionit, auditim-vlerésimi, kontrolli i brendshém i
cilésisé, programi i trainimit.
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Neni 5
Pérkufizime

Sigurimi i Cilésisé (SC) éshté térésia e aktiviteteve dhe sistemeve qé sigurojné
besueshmériné brenda institucionit dhe autoriteteve gé té gjitha kérkesat jané

plotésuar.

Progcedura Operative Standarde (POS) éshté njé dokument gé mbulon ¢do progeduré
gé kryhet né shérbimin e transfuzionit té gjakut.

QKTGJ éshté Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.

MC éshté Menaxheri i cilésiseé.

Kontrolli i cilésisé (KC) éshté pjesé e programit t¢ SC gé konsiston né testimin
retrospektiv ose matjen pér té siguruar gé procgeset, procedurat dhe produktet
plotésojné kérkesat e cilésisé.

Qeliza té kuge nénkupton gelizat e kuge gé pérftohen nga njé dhurim i vetém gjaku té
ploté pas largimit té pjesés mé té madhe té plazmés.

Buffy coat nénkupton njé shtresé gelizash gé pérftohet pas centrifugimit té gjakut
té ploté dhe gjendet midis plazmés dhe eritrociteve.

Zinxhir tranfuzional éshté térésia e progedurave gé kryhen njé banké gjaku nga
seleksionimi i dhuruesve té gjakut deri tek pacienti.

KREU 11
Dispozita té vecanta

Neni 6
Rregullimi i hallkave té zinxhirit transfuzional

Té gjitha hallkat e zinxhirit transfuzional mbulohen me udhézues, rregullore né zbatim
té ligjit nr.9739, daté 21.05.2007 “Pér shérbimin e transfuzionit té gjakut né
Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

Né bazé té kétyre udhézuesve, rregulloreve, ndértohen praktikat e mira transfuzionale.

Neni 7
Ndértimi i POS

Duke u mbéshtetur né praktikat e mira transfuzionale, ndértohen Progedurat Operative
Standarde (POS), logjigramat dhe pérshkrimet e vendit t€ punés, si edhe pércaktohen
pikat kritike té ¢do POS.
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Neni 8
Manuali i Cilésisé

Manuali i Cilésisé si element pérbérés i SC pérmban :

3.

a. Politikén e cilésisé té miratuar nga drejtori.
Dokumentacionin ligjor pér shérbimin e transfuzionit.
Praktikat e mira transfuzionale.

Udhézuesit dhe rregulloret.

Loxhigramat.

Progedurat Operative Standarde (POS),

Pikat kritike té ¢do POS.

Pérshkrimet e vendit té punés.

Regjistrat.

Fletét ditore té punés dhe formularé.

Manualin e cilésisé, i cili pérgatitet nga njésia e SC dhe miratohet nga drejtori.
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Neni 9
Dokumentacioni dhe Procedurat e Punés

Asnjé ndryshim nuk béhet né sistemin e dokumentacionit pérfshiré kétu edhe
progedurat e punés pa véné né dijeni menaxherin e cilésisé dhe marré miratimin e
drejtorit te QKTGJ.

Neni 10
Detyrat e Menaxherit Kombétar té cilésisé

Menaxheri kombétar i cilésisé koordinon, monitoron dhe lehtéson té gjithé aktivitetin
e SC né shérbimin e transfuzionit.
Menaxheri kombétar i cilésisé pérgjigjet:

a. Pér implementimin e sistemit té dokumentacionit.

b. Kontrolleve né bazé té njé plani té miratuar nga drejtori.

c. Rishikimin e rezultateve té prodhimit.

d. Teé siguroj gé jané arritur standardet e cilésisé sé produkteve.
Ai raporton me shkrim te Drejtori i Qendrés Kombétare té Transfuzionit pér rezultatet
e kontrollit té cilésisé.

Neni 11
Autoriteti i Menaxherit té cilésisé

Menaxheri i cilésisé, ka autoritetin té:

1.

2.

Ndalojé prodhimin dhe ose shpérndarjen e gjakut dhe komponentéve té tij pér
pérdorim kur shkelen POS apo nuk plotésohen standardet e aprovuara.
Marrjen e veprimeve korrigjuese duke u bazuar né rezultatet e auditimit.
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Neni 12
Auditimi dhe kontrolli i brendshém

Auditimi dhe kontrolli i brendshém i cilésisé né shérbimin e transfuzionit drejtohen
nga menaxheri kombétar i cilésisé dhe kryhet nga njé staf i trajnuar dhe certifikuar pér
té kryer auditimin dhe kontrollin e brendshém té cilésisé né shérbimin e transfuzionit.
Né bankat rajonale té gjakut auditimi dhe kontrolli brendshém i cilésisé kryhet nga
menaxheri rajonal i cilésisé, né bankén rajonale té gjakut.

Neni 13
Kryerja e Auditimit

Procgesi 1 auditimit kryhet duke u bazuar né pyetésorét e auditimit, té cilét hartohen
duke u mbéshtetur né procedurat operative standarde dhe pikat kritike té ¢cdo POS.
Auditimi i brendshém kryhet sipas skemés né Aneksinl, ku paragiten dhe personat
pérgjegjés né ¢cdo hallkeé té ciklit té auditimit.

Auditimi i jashtém kryhet nga Instituti i Shéndetit Publik. Auditim i strukturave té
Shérbimit té Transfuzionit dhe strukturave klinike né spitalet gé pérdorin gjak dhe
komponeté té tij do té béhet né ményré periodike. Afati ndérmjet dy auditimeve nuk
duhet té kalojé 2 vjet.

Instituti i Shéndetit Publik ngre grupin e punés gé do té auditoj strukturat e Shérbimit
té Transfuzionit né Tirané dhe rrethe si dhe té klinikave ku pérdoret gjak.

Neni 14
Cfaré pérfshin Auditimi

Auditimi bréndshém 1 bankés sé gjakut (banké rajonale gjaku, banké gjaku
mbledhése dhe shpérndarése, banké shpérndarése gjaku) pérfshin mbikéqgyrjen e:
Dokumentacionit té bankés sé audituar.

Funksionimin e kontrollit té brendshém té cilésiseé.

Zbatimit té pikave kritike té POS dhe né térési té ¢do POS.

Monitorimit té zinxhirit ftohés.

Kushteve té ruajtjes dhe magazinimit té Kkiteve, reagentéve, geseve té gjakut,
materialeve té konsumit etj.

Ambienteve té punés.

Dosjeve té pajisjeve qé pérdoren né bankén e gjakut.

Zbatimin e udhézueseve dhe rregulloreve té miratuara.

Né fund té procesit béhet krahasimi i mbikéqyrjes praktike me standardet, dhe né bazé
té skemés sé mésipérme aty ku éshté e nevojshme propozohet ndryshimi i standarteve.
Auditimi i jashtém pérfshin auditimin e :

Funksionimit té kontrollit t& brendshém té cilésisé.
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Zbatimit té rregulloreve, udhézuesve, progedurave standarde té punés dhe akteve
ligjore néfuqi né té gjitha hallkat e zinxhirit transfusinal si seleksionimi i dhuruesve té
gjakut, mbledhja, pérpunimi, testimi, ruajtja dhe shpérndraja e gjakut dhe produkteve
té tij pér pérdorim spitalor.
Personelit gé punon né strukturat e shérbimit té transfusionit té gjakut (banka e gjakut
dhe Qendrén Kombétare té Transfuzionit té Gjakut) i cili pérfshin:

e Vlerésimi i burimeve njerézore ( arsimimi, specializimi, kualifikimet)

e Vlerésimi i njohurive té tyre rreth zbatimit té procedurave té punés né té gjitha hallkat

e zinxhirit transfusional.

Mijediseve té punés né té cilén pérfshihen:
Mijediset dhe kushtet e ruajtjes sé kitetve dhe reagentéve
Kushteve té punés sé personelit.
Mijediseve té mbledhjes, pérpunimit, ruajtjes dhe shpérndarjes, sé gjakut dhe
komponentéve té tij.
Kushtet e transportit té gjakut nga vendi i mbledhjes sé gjakut né sesion lévizés
bankén e gjakut, nga Qendra Kombéteare e transfusionit té gjakut né bakat e gjakut né
spitale dhe anasjelltas).
Kushtet e transportit t& mostrés pér testim laboratorik.

Hallkave té zinxhirit ftohés.

Aparaturave gé pérdoren (nevoja pér to, protokollet pérkatése té tyre).

Vlerésimit té ndjeshmérisé sé kiteve, reagentéve gé pérdoren pér testim.

Sistemit t¢ dokumentimit:

Dokumentacioni lidhur me dhuresin e gjakut ( Regjistri themeltar i dhuruesve té gjakut
dhe atyre té pérjashtuar nga dhurimi, plotésimi i kartelés sé dhuruesit, plotésimi i
pyetésorit té vetpérjashtimit pér dhuruesit e gjakut pérpara dhurimit, fleta informative
pér HIV-in.).

Dokumnetacioni né repartin e mbledhjes sé gjakut né sesione té l1évizshme dhe fikse (
regjistrat e mbledhjes sé gjakut, fromularét e mbledhjes sé mostrés dhe dorézimit né
laborator, formularét e dorézimit té njésive té gjakut té mbledhur né repartin e
pérpunimit etj.qe jane te shtojhen...

Dokumentacioni né reapartin e testimeve laboratorike ( Regjistrat e rezultateve té
ekzaminimeve laboratorike, fletét ditore té punés, formularét e njoftimit té rezultateve
té testimeve laboratorike pér repartin e pérpunimit dhe bankat e gjakut né spital).
Dokumentacioni né repartin e pérpunimit té gjakut dhe seleksionimit té njésive té
pérshtatshme té gjakut/komponentéve té tij né bazé té rezultateve té testimeve
laboratorike(regjistrat e pérpunimit té gjakut, regjistrat e produkteve té pérgatitura,
njésive té seleksionura né bazé té rezultateve té testimeve laboratorike.. te shtohen
nese ka te tjera ).

Dokumentacioni ne repartin e ruajtjes dhe shpérndarjes sé njésive té gjakut e
nénprodukteve té tij né bankat e gjakut dhe nga banka e gjakut né strukturat klinike
Serotekés sé dhuruesve té gjakut:

Pérkatésia dhe koha e ruajtjes sé mostrave né seroteké

Hallkave té zinxhirit ftohés

e @ —~
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J. Sigurisé sé punés:

e Eliminimi i gjakut té infektuar dhe produkteve té tij.

e Eliminimi i materialeve infekte dhe materialeve me njé pérdorim.
e Pérdorimi i dezinfektantéve né ambientet e punés.

k. Procgedurés sé raportimit dhe referimit:

e Progedura e raportimit dhe referimit té mostrave reaktive pér agjentét infektivé
té transmetueshém me ané té transfuzionit né laboratorin e referencés.

e Progedura e denoncimit té rasteve pozitive sipas rregulloreve né fuqi.

e Progedura e referimit té dhuruesit té gjakut pozitiv né strukturat klinike.

I.  Strukturave klinike gé pérdorin gjakun dhe komponentét e tij:

e Plotésimi i fleté-kérkesés pér gjak nga ana e klinikés dhe pavijonit pérkatés, ruajtja e
pjesés pérkatése té fleté-kérkesé né kartelén e pacientit.

e Regjistrat e dokumentimit té gjaku dhe komponentét e tij té pérdorur né kliniké.

e Dokumentimi dhe pérshkrimi i transfuzionit té gjakut dhe komponentéve té tij né
kartelén Klinike té pacientit sipas rregullores pérkatése “Pér procedurén e kérkimit,
pérzgjedhjes dhe pérdorimit té gjakut dhe komponentéve té tij né spitalet e Republikés
Sé Shqipérisé”.

e Dokumenti i “Aprovimi i pacientit pér transfuzionin e gjakut dhe ose produkteve” né
kartélén e pacientit té transfusuar.

Il.  Procedurén e transportimit té mostrave té gjakut pér testim né QKTGJ
e dokumentacioni shogérues
e mjetet e transportit

4. Grupi i auditimit pérgatit raportin e auditimit né bazé té konstatimeve dhe bén
rekomandimet pérkatése me shkrim. Ky raport i dorézohet drejtorit t¢ Qendrés
Kombétare té Transfuzionit té Gjakut, Drejtorit té Institutit t¢ Shéndetit Publik dhe
Drejtorit té Drejtorisé sé Administrimit Spitalor né Ministriné e Shéndetésisé.

5. Auditimi i jashtém i strukturave té Shérbimit té Transfuzionit dhe strukturave klinike
do té béhet né ményré periodike. Afati ndérmjet dy auditimeve nuk duhet té kalojé
2(dy) vjet.

Neni 15
Mbikéqyrja e Praktikés

Mbikéqyrja e praktikés si pjesé e auditimit té brendshém pér té zbuluar dhe raportuar jo-
konformitetet do té kryhet né ményré periodike si mé poshté:

a. Tre heré né vit nga menaxheri i cilésisé né Tirané dhe grupi i auditimit, né QKTGJ dhe
né bankat e gjakut né Tirané.

b. Dy heré né vit nga menaxheri kombétar i cilésisé dhe grupi i auditimit, né Bankat
rajonale té gjakut.
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c. Tre heré né vit, nga menaxheri rajonal i cilésisé, né bankén rajonale té gjakut, si dhe
bankat e gjakut gé ajo mbulon.

d. Njé heré né vit nga menaxheri kombétar i cilésisé dhe grupi i auditimit, né Bankat
mbledhése dhe shpérndarése té gjaku, né bankat shpérndarése té gjakut né rrethe.

KREU I
Kontrolli i Cilésisé (KC)

Neni 16
Qéllimi i KC

Kontrolli i cilésisé ka pér géllim té verifikojé dhe garantojé pajtueshmériné e metodave dhe
produkteve me karakteristikat dhe standartet e aprovuara.

Neni 17
Kryerja e Kontrollit té Cilésisé

1. Kontrolli i cilésisé duhet té kryhet né ményre periodike nga laboratori i kontrollit té
cilésisé né pérputhje me progedurat e aprovuara né té gjithé sektorét e shérbimit té
transfuzionit.

2. Kontrolli mbi materialet e konsumit, kitet dhe reagentet, ményrat e diagnostikimit
mjekésor invitro dhe materialet e papérpunuara té identifikuara si kritike realizohen
dhe dokumentohen sipas POS pérkatése. Kontrolli kryhet né bashképunim me
furnizuesin pér aq kohé sa garantohet objektiviteti i konkluzionit té pajtueshmérisé.

3. Kontrolli i cilésisé pérfshin
a. Zhvillimin dhe monitorimin e planeve té kontrollit.
b. Pércaktimin e metodave té kontrollit dhe validimin e tyre.
c. Plotésimin e standardeve té aprovuara pér gjakun dhe produktet e ofruara nga
shérbimi i transfuzionit.

Neni 18
Objekti i KC

Objekt i kontrollit té cilésisé éshté i gjithé produkti, ku futen Iénda e paré, mostrat, materialet
e konsumit, produktet e ndérmjetme, reagentét, kushtet e mjedisit dne materialet gé ndikojné
né kualifikimin, pérgatitjen dhe mbledhjen e tyre.
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Neni 19
Rezultatet e kontrolleve

Rezultatet e kontrolleve nxirren shumé shpejt né ményré gé nése éshté e nevojshme té
ndérmerren veprimet e duhura korrigjuese ose té bllokohet produkti.

Neni 20
Dokumentimi i t& dhénave

1. Té gjitha té dhénat gé kané té béjné me produktin e kontrolluar, pérfundimet e
kontrolleve, rezultatet e marra dhe vendimet pér pranimin apo refuzimin regjistrohen
dhe dokumentohen me shkrim.

2. Cdo etapé e procedurave té kontrollit té cilésisé té renditura me poshté dokumentohet
né dokumentacionin pérkatés té aprovuar nga QKTGJ.

Neni 21
KC né repartin e mbledhjes dhe pérpunimit té gjakut

Kontrolli cilésor i teknikave aseptike dhe ambienteve té punés pérfshin:
a. Kontrollin bakteriologjik té sipérfageve té pajisjeve dhe mjeteve té punés.
b. Kontrollin bakteriologjik té sipérfages rreth vendit té venopunkturés té krahut té
dhuruesit.
c. Kontrollin bakteriologjik té duarve té personelit.
d. Kontrollin bakteriologjik té ambienteve (pércaktimi i ngarkesés mikrobike).

Neni 22
Materialet dhe produktet pér pastrim

Materialet dhe produktet pér pastrim, dezinfektim dhe dekontaminim duhet té pérshtaten pér
sipérfagen gé do té pastrohet dhe té zgjidhet gé t&¢ mos pérmbajé ndonjé burim kontaminimi.

Neni 23
Kushtet e ambienteve té punés

Ambientet e punés né shérbimin e transfuzionit duhet té plotésojné kéto standarde:
1. Pér ambientet e hapura numri i lejueshém i mikroorganizmave éshté mé i vogél se 750
mikrobe/m®.
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Pér ambientet e mbyllura (boksi) numri i lejueshém i mikroorganizmave éshté mé i
vogél se 200 mikroorganizma/m®. Né ambientet para boksit numri i lejueshém i
mikroorganizmave éshté mé i vogél se 500 mikroorganizma /m®.
Né sipérfage numri i lejueshém i mikrobeve éshté 5 koloni/cm?.
e Né qgofté se numri i mikrobeve éshté mé i madh ose i barabarté me standardet
e mésipérme ambientet nuk jané té pérshtatshém pér té kryer aktivitet
transfuzional. Né kéto raste duhet bére dekontaminimi/dezinfektimi i
ambienteve sipas POS pérkatése dhe té njé kontrolli t& dyté té ngarkesés
mikrobike.

Neni 24
Kontrolli i ambienteve té punés

Ambientet e punés kontrollohen né ményre sistematike té vazhdueshme. Ky kontroll béhet né

MEnyre :

a. vizuale: cdo dité para fillimit té punés, gjaté dhe pas mbarimit t&¢ punés nga
kryeinfermierja/mjeku i repartit. N& ményre periodike me sondazh nga laboratori i
sigurimit té cilésise.

b. laboratorik: pércaktimi i ngarkesés mikrobike té ambienteve njé heré né javé nga mjeku
mikrobiolog.

Neni 25
Kontrolli bakteriologjik

Kontrolli bakteriologjik i teknikave (metodave) aseptike té pérdorura pér dezinfektimin e
sipérfageve béhet njé heré né muaj sipas POS pérkatése nga mjeku mikrobiolog.

Neni 26
Rezultatet e KC té teknikave aseptike

1. Rezultatet e kontrollit cilésor té teknikave aseptike pérkufizohen si mé poshté:

a.
b.

Sipérfage sterile: nuk ka rritje t¢ mikroorganizmave né terrenet e kultivimit.

Sipérfage e dezinfektuar: numri i mikroorganizmave té rritura né terrenet e kultivimit

mé i vogél se 5 koloni/cm?.
Sipérfage e kontaminuar (jo e pastér): numri i mikroorganizmave mé i madh ose i

barabarté me 5 koloni/cm?
Né qofté se numri i mikroorganizmave éshté mé i madh se 5 koloni/cm? ribéhet
dezinfektimi.
Nése edhe pas dezinfektimit té dyté rezultati éshté i njéjté veprohet si mé poshté :
I.  béhet identifikimi i mikroorganizmave,
ii. ndérrohet dezinfektanti i pérdorur.

2. Rezultatet e kontrollit t¢ ambienteve dhe teknikave aseptike dhe vendimet/masat
korrigjuese, dokumentohen me shkrim.
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Neni 27
Kontrolli bakteriologjik i gjakut dhe produkteve té tij

1. Kontrolli bakteriologjik i progesit t&¢ mbledhjes dhe pérpunimit té gjakut béhet né
ményré periodike. Kétij kontrolli i nénshtrohen gjaku dhe produktet e tij té pérgatitura
nga shérbimi i transfuzionit.

2. Gjaku dhe produktet e tij jané té pérshtatshme pér pérdorim vetém kur rezultojné steril
nga ana bakteriologjike.

Neni 28
Testimi i kontaminimit bakterial té gjakut dhe produkteve té tij

Testi i kontaminimit bakterial té gjakut/produkteve té tij béhet si méposhtme:

a) Mostra pér testim merret gjaté progesit t¢é mbledhjes sé gjakut, progesit té
pérpunimit té tij dhe nga produkti pérfundimtar sipas POS pérkatés.

b) Mostra pér testim merret nga tubi plastik i geses sé gjakut/produktit, duke e preré
me hematron njé segment nga ky tub sipas POS pérkatés.

c) Merret pér kontroll 1% e sasisé sé gjakut t¢ mbledhur dhe produktit té€ prodhuar
0se minimumi 4 mostra né javé nga njésité e mbledhura té gjakut dhe pér ¢do
produkt té prodhuar. Kontrolli kryhet né ményre periodike ¢do javé.

Neni 29
Pérkufizimet e rezultateve té testimeve bakteriologjike

Rezultate e testimeve bakteriologjike pérkufizohen si mé poshté:

a) Gjak/produkt steril: mungesa e mikroorganizmave té afta pér t’u riprodhuar né
gjak.

b) Gjak/produkt i kontaminuar: prania e mikroorganizmave né gjak/produkt.

¢) Kontaminim i pérséritur: nése mostra e testuar rezulton e kontaminuar té paktén 4
heré pas testimit té paré.

d) | papérshtatshém pér pérdorim: nése edhe né testimin e katért do té kemi rritje te
mikroorganizmave né njé nga terrenet e kultivimit ku éshté mbjellé gjak/produkt.

e) Kur mostra del e kontaminuar e pérséritur dhe pas testimit té katért, béhet
identifikimi i mikrobit.

Neni 30
Ményra e testimit té KC té gjakut dhe produkteve té tij

Pér té kryer testet e kontrollit té cilésisé té gjakut/produkteve té tij veprohet si méposhtém:
d) Mostra pér testim merret né fund té progesit té pérpunimit.
e) Mostra pér testim merret nga njé segment i tubit plastik té geses sé gjakut/produkt
té preré me hematrom sipas POS.

11
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f) Kontrollohet 1% e produktit t€ prodhuar ose minimumi 4 mostra né javé pér ¢do
produkt té prodhuar.

g) Kontrolli kryhet né ményré periodike njé heré né javé.

h) Marrja e mostrés pér kontrollin e cilésisé béhet sipas POS dhe nuk duhet té
rrezikojé siguriné e produktit.

1) Mostra pér testim merret me sondazh né ményreé rastésore.

Neni 31
Testet e kontrollit té cilésisé

Gjaku dhe komponentét e tij i nénshtrohen testeve té kontrollit té cilésisé pérpara shpérndarjes
pér pérdorim tek pacienti. Ato jané té pérshtatshém pér pérdorim kur plotésojné standardet e
kérkuara. Né aneksin-Il jané paraqgitur parametrat e kontrollit té cilésisé dhe standardet e
kérkuara pér gjakun/produktet e tij.

Neni 32
Dokumentimi i rezultateve té KC

Rezultatet e kontrollit té cilésisé, vendimet dhe veprimet korrigjuese duhet té dokumentohen
me shkrim.

Neni 33
Kontrolli i Cilésisé né laboratoré

Objektivi i KC né sektorin e laboratoréve éshté t€ monitoroj pérformancen e laboratoréve té
imunoserologjisé, kontrollit té agjentéve infektivé té transmetueshém me ané té transfuzionit
té gjakut (né pérputhje me standardet e aprovuara né rregulloret pérkatése né fugi). Ky
kontroll pérfshin monitorimin e rezultateve, vlerésimin e reagentéve dhe kiteve, vlerésimin e
stafit, kontrollin e pajisjeve, vlerésimin e procedurave laboratorike.

Neni 34
Parametrat pér vlerésimin e reagentéve.

Vlerésimi i reagenteve gé pérdoren né sektorin e laboratoréve bazohet né kontrollin e kétyre
parametrave:

a. Ndjeshméria

b. Specifiteti

c. Potencialiteti

d. Té dhénat e kontrollit vizual.

12
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Neni 35
Vlerésimi i cilésisé sé kiteve dhe reagenteve

1. Vlerésimi i cilésisé sé kiteve/reagenteve kryhet si mé poshté:
a. Me sondazh dhe zgjedhje rastésore.
b. Pér c¢do lot té ri: pérpara pérdorimit té tyre
c. Kontrolli i stokut: njé heré né tre muaj
d. Cdo dité: nga laboratorét pérkatés né bazé té POS-ve té aprovuara.

2. Reagentet jané té pérshtatshém pér pérdorim nése 90% e sasisé sé kontrolluar plotéson
standardet e kérkuara. Né qofté se reagentet nuk plotésojné kéto standarde ato nuk
pérdoren né praktikén laboratorike.

3. Rezultatet e kontrollit té cilésisé dhe vendimet e marra pér pranimin apo refuzimin e tyre
dokumentohen me shkrim.

Neni 36
Vlerésimi i pajisjeve

1. Vlerésimi i performancés sé pajisjeve gé pérdoren né shérbimin e transfuzionit duhet
té béhet sipas udhézuesve pérkatés té praktikés sé miré té prodhimit dhe praktikés sé
miré laboratorike.

2. Vlerésimi i tyre ka té b&jé me demonstrimin nése kéto pajisje operojné korrekt dhe me
té vérteté sigurojné rezultatet e pritura. Ai konsiston né kontrollin nése specifikimet e
pajisjeve pérputhen me specifikimet e pérdoruesit si edhe me specifikimet e
prodhuesit.

Neni 37
Rastet e vlerésimit té pajisjeve

1. Vlerésimi i pajisjeve béhet né ményré té detyrueshme:
a. Gjaté instalimit té njé pajisje té re.
b. Pas té gjitha riparimeve ose adoptimeve té cilat mund té modifikojné ményrén e
veprimit apo objektin e pajisjes.
c. N& se ka dyshim né pérshtatshmériné e aparatit.
2. Vlerésimi i pajisjeve kryhet duke iu pérmbajtur njé protokolli t& shkruar.

Neni 38
Dosja individuale e kualifikimit
1. Cdo pajisje ka dosjen individuale té kualifikimit e cila pérmban:

a. Specifikimet ose kérkesat e pérdoruesit.
b. Té dhénat e specifikuara nga protokolli i rivlerésimit
c. Raporti i vlerésimit.
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d. Konkluzioni qé specifikon kushtet pér pérdorimin e pajisjeve dhe tregon se
korrespondon me pérdorimin e planifikuar.
e. Broshurén pér ¢do pajisje ku té pérfshihen elemente gé kané té béjné me identifikimin,
riparimin dhe mirémbajtjen.
2.Ky dokument datohet, firmoset dhe zyrtarizohet. Ai mbahet pér 3 vjet pas mospérdorimit té
pajisjes.
Neni 39
Kalibri, mirémbajtja dhe riparimi
1. Kalibrimi, mirémbajtja dhe riparimi i pajisjeve béhet sipas protokolleve té aprovuara
nga persona té specializuar.

2. Né protokoll pércaktohet frekuenca dhe parametrat qé do té kontrollohen /vlerésohen.

Neni 40
Aparatet matés dhe ato té kontrollit

Aparatet matés dhe ato té kontrollit standardizohen/kalibrohen me aparatet regjistrues té
verifikuara nga metoda té pérshtatshme.

Neni 41
Kontrolli i pajisjeve automatike

Pajisjet automatike kontrollohen né ményre sistematike sipas instruksioneve té prodhuesit.

Neni 42
Vlerésimi i progedurés dhe teknikés sé pérdorur

1. Ky kontroll siguron gé cilésia e Kkiteve, reagenteve pérmbush kérkesat/standardet e
kérkuara.

2. Vlerésimi i teknikave/procedurave béhet njé heré né 6 muaj sipas protokolleve té
aprovuara.
3. Rezultate e kontrollit té cilésisé dhe vendimet e marra dokumentohen me shkrim.

Neni 43
Vlerésimi i stafit

1. Vlerésimi i aftésive té stafit béhet né ményré periodike njé heré né vit. Ky vlerésim éshté:
a. Teorik.
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b. Praktik né pérputhje me vendin e punés.(si psh. kerkimi i antitrupave te parregullt me ane
te paneleve gelizore, me serume té njohura, né bazé té standardeve, testim me mostra te
njohura pér agjentét infektiveé etj)

c. Rezultatet e vlerésimit té stafit dokumentohen me shkrim.

d. Komisioni i vlerésimit té stafit pérbéhét nga shefi i repartit pérkatés, kryelaboranti ose
kryeinfermieri (pér stafin teknik laborant dhe infermier), menaxheri i cilésisé dhe
nendrejtori teknik. Komisioni pérgatit raportin - pérfundimtaré pér rezultatet e testimit dhe
ja paraget drejtorit t¢ QKTGJ.

. Njé kopje e rezultateve té vlerésimit té stafit dhe raportit pérfundimatré té rezulatateve té

testimit mbahet nga Manaxheri i cilésisé.

N

Neni 44
Dispozita Mbyllése

1. Pér zbatimin e késaj rregulloreje ngarkohen Qendra Kombétare e Transfuzionit té
Gjakut, bankat e gjakut né rrethe dhe Instituti i Shéndetit Publik.

2. Pér mos zbatimin e késaj rregulloreje organet e ngarkuara vendosin sanksionet
pérkatése sipas ligjit “Pér shérbimin e transfuzionit té gjakut né Republikén e
Shqipérisé”, i ndryshuar.

3. Me hyrjen né fuqi té késaj rregulloreje shfugizohen té gjitha rregulloret dhe udhézuesit
e méparshem qé trajtojné kéto probleme.

4. Ndjek zbatimin e késaj rregulloreje Drejtoria e Administrimit Spitalor né Ministriné e
Shéndetésisé dhe Inspektorati Shéndetésor Shtetéror.

Neni 45
Hyrja né fuqi

Kjo rregullore hyn né fugi menjéheré.

15



Sigurimi i cilésisé né shérbimin e transfuzionit té gjakut

Aneksi |

Skema e Audimit dhe personat pérgjegjés.

6. Rishikim i standardeve
(MC*, N/drejtori teknik,
drejtori i QKTGJ MSH)

A

5. Kryerja e ndryshimeve
(MC, grupi i auditimit)

A

4. Marrja e vendimit pér
ndryshime (MC, grupi i
auditimit, N/drejtori teknik,
drejtori QOKTGJ

\ 4

1. Vendosje e standardeve
(MC/N.drejtori teknik,
Dreitari i OKTG.1 MSH)

2. Mbikgyrjae
praktikes (MC, grupi i
anditimit)

l

3. Krahasim me
standarded (MC, grupi

i anditimit)
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Aneksi 11

Parametrat e Kontrollit té Cilésisé dhe Standardet e Kérkuara pér Gjakun/Produktet e

tij.

Emri i produktit

Parametrat e
kontrolluar

Rezultati i duhur

Gjaku i ploté

ABO, Rh D grup

Pér té gjitha njésité

Anti-HIV1/2, anti-HCV,
HBsAg, Sifiliz, CMV

Negativ (Pér té gjitha njésité)

Volumi

450 + 10

Hemoglobina Jo me pak se 45g/njési
Hemoliza ne fund te | <0.8% te maseés eritrocitare
ruajtjes
Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése
Volumi Te vlefshme pér té ruajtur vlerat e
Masé eritrocitare* Hb  dhe  hemolizés  brenda
standardeve (280 + 50).
Hct 0.65-0.75
Hemoglobina minimumi 45 gr/njési
Hemoliza né fund té | <0.8% te maseés eritrocitare
ruajtjes
Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése
Volumi Te vlefshme pér té ruajtur vlerat e
Masa eritrocitare Hb  dhe hemolizés  brenda
pa buffy-coat (pa standardeve (250 + 50).
solucion shtesé) Hct 0.65-0.75
Hemoglobina minimumi 43 gr/njési
Hemoliza né fund té | <0.8% té masés eritrocitare
ruajtjes

Nr. Leukociteve/njési

<1.2x10°

Etiketimi

Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése

Masa eritrocitare né
solucion shtesé, SAGM

Volumi Te vlefshme pér té ruajtur vlerat e
Hb dhe hemolizés brenda
standardeve.

Hemoglobina Jo me pak se 45g/njési

Hemoliza ne fund te | <0.8% te masés eritrocitare

ruajtjes

Hct 0.50-0.70

Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né

rregulloren pérkatése
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Masa eritrocitare
pa buffy-coat” me
solucion shtese

Volumi Te vlefshme pér té ruajtur vlerat e
Hb dhe hemolizés brenda
standardeve.

Hct 0.50-0.70

Hemoglobina minimumi 43 gr/njési

Hemoliza né fund té | <0.8% te masés eritrocitare

ruajtjes

Nr. Leukociteve/njési*

<12x10°

Etiketimi

Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése

Masa eritrocitare té
leukodepletuar

Volumi Te vlefshme pér té ruajtur vlersat e
Hb dhe hemolizés brenda
standardeve.

Hemoglobina Minimumi 40 gr/njési

Hemoliza né fund té | <0.8% te masés eritrocitare

ruajtjes

Hct 0.50-0.70

Nr. Leukociteve/njesi* | < 1x10°

Etiketimi

Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése

Qeliza
shpélara.

té  kuge,

té

Volumi Té vlefshme pér té ruajtur vlerat e
Hb dhe hemolizés brenda
standardeve.

Hemoglobina Minimumi 40 gr/njési

Hemoliza né fund té | < 0.8% té masés eritrocitare

ruajtjes

Hct 0.65-0.75

Proteina Totale/njesi < 0.5 gr./njesi

Etiketimi

Sipas standarteve té pércaktuara né
rregulloren pérkatése.

Masé trombocitare,
(njesi teke)

Volumi (> 40ml)

| pérshtatshém me kushtet e ruajtjes
sé produktit me géllim sigurimin e
ph té tij brénda standardeve té

pércaktuara.
Nr. Trombociteve/njési* | > 60x10°
Nr. leukociteve residuale
per /njési**
a) pérgatitur nga plazma | < 0.2 x10°

e pasur ne trombocite

b) pérgatitur nga B-C

< 0.05 x10°
Ph ne fund té kohés se | 6.4- 7.4
ruajtjes
Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né

rregulloren pérkatése
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Masé trombocitare,
(Koncentrat tromb.
nga Pool i B-C)

Volumi
(>40ml/60x10°
trombocite)

I pérshtatshém me kushtet e ruajtjes
sé produktit me géllim sigurimin e
ph té tij brénda standardeve té

Plazmé e freskét e
ngriré

pércaktuara.

Nr. >2 x 10"

Trombociteve/njési**

Nr. leukociteve residuale

per /njési*

a) té pa-filtruara <1x10°

b) té filtruara <1x10°

Ph ne fund té kohés se | 6.4-7.4

ruajtjes

Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése

Volumi Volumi i vendosur +10%

Faktori VII*** (pas |Jo me pak se > 70Ul te Faktorit

ngrirjes dhe shkrirjes) VIll/njési

Nr. Eritrociteve

< 6 x 10 Y/litér

Nr. Leukocite

<0.1x 10%/litér

Nr.trombociteve

<50x 107/litér

Proteina totale

Jo me pak se 50g/litér

Kontroll vizual

Mungesé te klots dhe ngjyrés jo
normale

Rrjedhja Munges rrjedhje nga gesja e
plazmés.
Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né

rregulloren pérkatése

Plazmé e varfér né krio

ABO, Rh D grup

Anti-HIV1/2, anti-HCV,
HBsAg, Sifiliz, CMV

Negativ

Volumi

Volumi i vendosur £10%

Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né
rregulloren pérkatése

Krioprecipitat Volumi 30-40 ml

Faktori VIII c**** >70 TU/njési

Fibrinogjen > 140mg/njési

Faktori Von | >100 IU/njési

Eillebrand****

Etiketimi Sipas standardeve té pércaktuar né

rregulloren pérkatése

*produkti éshté i pérshtatshém pér pérdorim nése 90% e mostrave té kontrolluara i plotésojné

standardet e kérkuara.

**produkti éshté i pérshtatshém pér pérdorim nése 75% e mostrave té
kontrolluara i plotésojné standardet e kérkuara.
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***produkti né stokun e bankés sé gjakut kontrollohet ¢cdo 3 muaj. 10 njési do té kontrollohen

né muajin e paré té kohés sé ruajtjes. Numri i leukociteve do té pércaktohet pérpara ngrirjes sé
produktit.

****produkti né stokun e bankés sé gjakut do té kontrollohet ¢do 2 muaj. Kontrolli do té
kryhet gjaté muajit té paré dhe té fundit té ruajtjes.
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