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URDHER
Nr. MK date 20.05-.2013
PER

NJE SHTESE NE URDHERIN NR.49, DATE 11.02.2011 PER
MIRATIMIN E RREGULLORES PER ORGANIZIMIN DHE
FUNKSIONIMIN E LABORATOREVE MJEKSOR

Né mbéshtetje té nenit 102 pika 4 té Kushtetutés sé Republikés sé
Shqipérisé, ligjit Nr. 10107, daté 30.03.2009 “Pér kujdesin shéndetésor ne
Republikén e Shgqipéris€”, Ligjiin Nr.10138, date 11.05.2009 “Pér
shéndetin publik”, Ligjin nr.10081, date 23.02.2009 “Pér licencat,
autorizimet dhe lejet ne Republikén e Shqipérisé” dhe VKM Nr.538,
daté 26.05.2009 “Pér licensat dhe lejet qe trajtohen nga apo népérmjet
Qéndrés Kombétare té Licencimit (QKL) dhe disa rregullime té tjera té
perbashkéta”, té ndryshuar, me géllim rritjen e vazhdueshme té cilésisé
dhe sigurisé sé€ shérbimeve laboratorike,

URDHEROJ:

Pas pikés 3 té urdherit nr.49, date 11.02.2011 pér miratimin e rregullores
pér organizimin dhe funksionimin e laboratoreve mikrobiologjike private
shtohet 4 me pérmbajtje si mé poshté:

4. Rregulloria nr. 3819, daté 19.12.2002, “Pér organizimin dhe
funksionimin e laboratoreve mikrobiologjike private” dhe té Rregulloria

nr. 4227, daté 24.12.2004 “Pér organzimin dhe funksionimin
laboratoréve mjekésor biokimik klinik private” shfuqizohen -

Ky urdhér hyn ne fugi menjéhere.
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URDHER

Nr4S Daté M4-02- 2011

PER
MIRATIMIN E RREGULLORES “PER ORGANIZIMIN DHE

FUNKSIONIMIN E LABORATOREVE MJEKESORE

Né mbéshtetje té nenit 102 té Kushtetutés té Republikés sé Shqipérisé
dhe ligjit Nr.10107, daté 30.3.2009 “BPér Kujdesin Shéndetésor né
Republikén e Shqipérisé”, me qéllim rritjen e vazhdueshme té cilésisé

dhe sigurisé t€ shérbimeve laboratorike,

URDHEROJ:

1. Miratimin e rregullores “Pér organizimin dhe funksionimin e

laboratoréve mjékéesore”

2. Ngarkohet Drejtoria e Qéndrés Spiatlore Universitare” Néné Tereza”,
SUOGJ “ Koco Glozheni, SUOGJ “ Mbretéresha Gjeraldiné” SUSM”
Shefqget Ndroqi” Spitalet rajonale, spitalet e rretheve, ASHR Tirane,

DSHP, dhe laboratorét né shérbimin shéndetésoe privat,
zbatimin e kétij urdhéri.

3. Ndjek =zbatimit té€ kétij urdhéri Drejtoria e Planifikimit Spitalor,

Drejtoria e Shendetit Publik né Ministriné e Shéndetésisé.

Ky urdhér hyn né fugi menjéheré.
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KREU I
RREGULLA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Baza ligjore

Kjo rregullore bazohet né ligjin Nr.10 107, daté 30.3:2009 “Pér Kujdesin
Shéndetésor né Republikén e Shqipérisé”.

Neni 2
Qéllimi

Qé&llimi i késaj rregulloreje &shté té garantoje cilésiné dhe sigurin€ e
vazhdueshme té shérbimeve laboratorike pér furnizimin me té dhéna té
sakta dhe té mjaftueshme ne ndihmé té diagnozés, mjekimit, ndjekjes
dhe parandalimit té sémundjeve si dhe kérkimit shkencor, pé€rmes
pérdorimit t€ metodave bashkékohore laboratorike té ekzaminimit.

Neni 3
Objekti

Kjo rregullore’ paraqget ményrén e organizimit dhe funksionimit té

laboratoréve mjekésor .
Neni 4

Zbatimi
Kjo rregullore zbatohet nga laboratorét mjekésore biokimik klinik dhe
mikrobiologjik qé kryejné aktivitetin e tyre né shérbimin shéndetésor
publik apo privat.

KREU 11

ORGANIZIMI I LABORATOREVE MJEKESORE

Neni S
Organizimi i shérbimit té laboratoréve mjekésoré

Né Republikén e Shqipérisé shérbimi i laboratoréve mjekésoré (biokimik
klinik dhe mikrobiologjik) éshté si mé posht€ :

1. Laboratoré mjekésoré né shérbimin spitalor publik
2. Laboratoré mjekésor€ né shérbimin parésor publik
3. Laboratoré mjekésoré né shérbimin shéndetésor privat



Neni 6
Organizimi i laboratoréve mjekésoré né shérbimin spitalor

1. Né shérbimin spitalor publik laboratorét mjekésoré jané né tre nivele:

a. Laboratoré mjekésoré né spital rrethi
b. Laboratoré mjekésoré né spitalet rajonale
c. Laboratorét mjekésoré né spitale terciare (spitali universitar ) gé jané

dhe laboratoré reference.

2. Laboratorét e sipércituar (pika a dhe b) jané né vartési té drejtorit té
spitalit pérkatés.

Neni 7
Organizimi i laboratoréve mjekésoré né shérbimin parésor

Laboratorét mjekésoré né shérbimin parésor jané :

Né Tirane :
a. Laboratoré mjekésoré prané poliklinikés sé specialiteteve

b. Laboratoré mjekésoré prané géndrés shéndetésore
c. Laboratorét e sipércituar (pika a dhe b) varen nga Autoriteti

Shéndetésor Rajonal

Né rrethe
a. Laboratoré mjekésoré prané géndrave shéndetésore
b. Laboratoré mjeksoré mikrobiologjik prané Drejtorisé€ Rajonale té

Shéndetésisé
c. Laboratoré mjekésoré mikrobiologjik prané drejtorisé sé€ shéndetit

publik té rrethit

Neni 8
Organizimi i laboratoréve mjekesoré né shérbimin privat

Né shérbimin shéndetésor privat laboratorét mjeksoré jané€ té organizuar

si mé poshteé :
1. Laboratoré mjekésoré prané spitalit
2. Laboratoré mjekésoré prané klinikés mjekésore

3. Laboratoré mjekésore




KREU II
Dispozita té vecanta

Neni 9
Edukimi bazé dhe trajnimi pérkatés i stafit té laboratorit

Personel mjekésor (mjek, teknik laboratori) q¢ punon né shérbimin e
laboratoréve mjekésoré ka edukimin e duhur profesional si mé poshté:

1. Mjek
a. Edukimi bazé (arsimi i larté),

* Mjekési e pérgjithshme. Mjeku zotéron “Diplomén e mjekut” té
léshuar nga nga Institucione Arsimore té Sistemit Universitar
brenda dhe jashté vendit, té njohura nga Ministria e Arsimit
dhe Shkencave.

b. Trajnimi pérkatés:

Mjeku ka kryer specializim pasuniversitar dhe zoteron “Dipllomen e
Mjekut Specialist né degen pérkatése té Mjekesisé Laboratorike” té
njohur nga Ministria e Arsimit dhe Shkencave dhe /apo Ministria e
Shendetésisé

2. Tekniké laboratori
Teknikét e laboratorit kane edukimin e duhur profesional si mé poshté:

e Tekniké laboratori me arsimin e larté universitar (DNP) ne Degén
Laborator Mjekésor dhe qé zotéron té paktén Diplomé Master
Profesional né kété fushé, té perftuar né institucione arsimore
universitare brenda apo jashté vendit, diploma e té ciléve éshté e
njohur nga Ministria e Arsimit dhe Shkencave.

o Tekniké laboratori té mesém qé kané kryer kurse kualifikimi pér
laboranté mjekésoré, té njohur nga Ministria e Shéndétesisé dhe
kané njé eksperiencé pune né laboratoré mjekésore publiké jo mé
té vogél se 5 vjet ( té€ cilét jané duke ndjekur sistemin e
kualifikimit té detyruar sipas urdhérit perkates té Ministrit té
Shéndetésisé.

¢ Tekniké laboratori t€ mesém qé kané kryer kurse kualifikimi pér
laboranté mjekésoré, té njohur nga Ministria e Shéndetésisé dhe
kané njé eksperiencé pune né laboratoré mjekésoré publiké jo mé
t€ vogél se 5 vjet ( té cilét nuk perfshihen né sistemin e kualifikimit
t€ detyruar sipas urdhérit perkates te Ministrit t&€ Shéndetésisé.

e Tekniké té larté laboratori té cilét kané kryer arsimin e larté
universitar DNP né Degén Laborator Mjekésor, né institucione
arsimore universitare brenda apo jashté vendit diploma e té ciléve
éshté e njohur nga Ministria e Arsimit dhe Shkencave dhe qé kané
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punuar té paktén 2 vjet nén mbikqgyrjen e njé tekniku laboratori té
kategorive té€ mésipérme.

3. Personeli jo mjekésor q& punon né shérbimin e laboratoréve mjeksoré
ka edukimin e duhur profesional si mé poshté:

e Kimisté, biokimisté, gé€ zotérojné Dipllomé Universitare 4 ose B
vijecare né degén kimi apo biokimi dhe qé kané njé eksperince
pune té paktén 10 vjecare né laboratorét Klinik-biokimiké té
sistemit publik spitalor né momentin € hyrjes né fuqi té€ késaj
rregulloreje. Né kété kategori nuk perfshihen té dipllomuarit pér
mésuesi né degén e kimisé apo biokimisé.

e Biologé, gé zotérojné Dipllome Universitare té paktén 5 vjecare
né degén Biologji, dhe gé kané njé eksperince pune té paktén 10
vjecar né laboratorét mikrobiologjik té sistemit publik spitalor
né momentin e hyrjes né fugi té€ késaj rregulloreje. Né keété
kategori nuk perfshihen té dipllomuarit pér mésuesi né degén e
biologjise€.

Neni 10
Drejtuesi teknik i laboratorit ’

1. Laboratori mjekésor ka drejtues teknik. Realizimi dhe
interpretimi i testeve té mijekésisé laboratorike pérbén njé akt
mijekésor dhe pér pasojé drejtimi teknik 1 laboratorit €shté
thelbésor pér performancén qé ofron njé laborator i tillé.

2. Drejtuesi teknik 1 laboratorit mjekésor zotéron Diplomén e
Mjekut léshuar nga Institucione Arsimore té Sistemit
Universitar brenda dhe jashté vendit, té njohura nga Ministria e
Arsimit dhe Shkencave dhe Diplomé Specializimi Pasuniversitar
né degén pérkatése té€ Mjek€sisé Laboratorike, té njohur nga
Ministria e Arsimit dhe Shkencave dhe /apo Ministria €
Shendetésisé.

3. Ekzaminimi laboratorik éshté nje akt medikal dhe pergjegjésiné
pér kryerjen dhe interpretimin e tij e ka vetém mjeku specialist 1
laboratorit sipas fushes perkatese.

4. Laboratori drejtohet nga nijé person ose persona te deleguar prej
tij té cilét kané llogaridhénie ckzekutive dhe kompetencén pér té
marré pérgjegjésité pér shérbimet e ofruara.

5. Pérgjegjésité e drejtuesit teknik té laboratorit (ose té deleguarit
pér keté detyré nga ai) pérfshijné: aktivitetin klinik, shkencor,
profesional, konsultativ, organizativ, administrativ dhe edukues
né pérputhje me shérbimet € ofruara.




6.. Drejtuesi teknik i laboratorit (ose i deleguari prej tij) duhet té
tregojé kompetencé pér té marré pérgjegjé€sité pér shérbimet &
ofruara né ményré qé:

o Té sigurojé qé nevojat dhe kérkesat legjitime té pérdoruesve

té shérbimeve laboratorike té plotésohen.

o Té sigurojé njé numér té€ mjaftueshém personeli me formimin

e kérkuar tekniko-profesional, te trainuar dhe té€ afté pér té
ofruar njé shérbim qé plotéson nevojat dhe kérkesat legjitime
té pérdoruesve.

e Té monitorojé punén e kryer né laborator; té siguroje qé té
dhénat e rezultateve nxirren né ményré kompetente; té€ keté
kompetence profesionale pér té komentuar rezultatet e
ofruara laboratorike.

Té miratojé protokollet teknike té laboratorit g€ drejton.

Té garantojé siguri pér personelin, vizitorét dhe pacientét.

Té zgjedhé laboratorét referente.

Té sigurojé késhillim pérdoruesve lidhur me zgjedhjet e

mundshme, pérdorimin dhe interpretimin e ekzaminimeve té

ofruara.

e Té sigurojé cilésiné e shérbimeve té ofruara.

o Té adresojé ankesat, kérkesat ose sugjerimet nga personeli
dhe pérdoruesit e shérbimeve pérkatése.

»

7. Drejtuesi teknik i laboratorit siguron qé procedurat pér
menaxhimin e personelit té€ pérfshijné:
Pérzgjedhjen e stafit gé do té punojé né€ laborator.
Orientimi i stafit dhe trajnimin profesional i tij né fillim t€ puneés.
Pérshkrimin e vendit té punés dhe kontratén.
Rishikim té performancés né mbledhjet vjetore.
Mbledhje me stafin dhe komunikime té€ ndryshme.
Procedurat e ankesave dhe masat disiplinore.

. Drejtuesi teknik i laboratorit siguron qé i gjithé personeli ka
detyrat e shkruara té punés qé pérfshijné:
Emértimin e pozicionit té€ vendit t€ punés
Vend-ndodhjen brenda institucionit
Llogari-dhénien
Qéllimin kryesor té vendit té punés
I gjithé personeli ka kontrata punésimi té€ cilat duhet té jené né

pérputhje me legjislacionin né fuqi.



Neni 11
Kérkesa pér objektin dhe mjedisin

1. Laboratori duhet té keté hapésira té mjaftueshme dhe té
pérshtatéshme pér té garantuar njé cilési shérbimi té sigurté€ dhe
eficiente.

2. Laboratori duhet té ofrojé njé mjedis pune té vecuar nga vendi i
pritjes apo marrjes se mostrés biologjike, ku stafi kryen funksionet
e kérkuara né pérputhje me udhézuesit e sigurimit te standarteve
laboratorike dhe legjislacionin né fuqi.

3. Aksesi né objektet laboratorike duhet té kufizohet vetém pér
personelin e autorizuar.

4. Duhet té sigurohen standartet e sterilitetit, pluhurit, lagéshtisé,
furnizimit té vazhdueshem me ujé dhe elektricitet, temperaturés
(18-25°C), tingujve dhe vibracionit, ndricimit, sipas specifikimeve
teknike té aktiviteteve té kérkuara.

5. Nyje sanitare per personelin me ujé té€ rrjedhshém dhe té ngrohté.

6. Ambjent té pérshtatshém pér larjen disinfektimin dhe sterilizimin e
materialeve, nése ai éshté i nevojshém.

7. Laboratori duhet té keté hapésira té vecanta gé sigurojné kushtet
teknike pér ruajtjen dhe depozitimin e regjistrave, materialeve
dhe mostrave klinike, pér gjakun dhe produktet e tij, pér
substancat e rrezikshme, si dhe pér ruajtjen e reagentéve sipas
kushteve teknike. '

8. Té jeté i pajisur me njé ambjent pér kryerjen e aktivitetit
administrativ dhe arkivimin e t€ dhenave.

9. Laboratori duhet té sigurojé, respektojé dhe deklarojé shkallén e
biosigurise.

1a. Kontraté/metodé alternative pér trajtimin e mbetjeve
spitalore. Eleminimi 1 materialeve infektive béhet sipas
legjislacionit né fuqi.

11. Laboratori duhet té keté hapésira, orendi dhe lehtésira per
pacientin te cilat perfshijne:

e Nyje sanitare té pérshtatshme me ujé té rrjedhshém dhe té
ngrohté.

e Hapésira dhe objekte né funksion té pacientit si ambjent prit€s té€
pérshtatshém, ambjent qé siguron privatesiné gjaté marrjes té té
dhénave personale, marrjes sé mostrés biologjike dhe gjaté
konsultimit te tij.

Neni 12
Kérkesa pér aparaturat dhe pajisjet

1. Menaxhimi i rregullt i pajisjeve siguron gé laboratori té€ pérmbushé
nevojat dhe kérkesat e pacientéve.



2. Drejtuesi teknik i laboratorit duhet té sigurojé gé pajisjet té jené té
mjaftueshme dhe té& pérshtatshme pér kryerjen e aktivitetit qé

deklaron laboratori.
3. Drejtuesi teknik i laboratorit duhet té vendosé dhe zbatojé

procedurat pér menaxhimin e pajisjeve qé pérfshijne:

Pérzgjedhjen e pajisjeve laboratorike. Né procesin e pérzgjedhjes sé
aparaturave dhe nxjerrjes sé€ tyre jashté perdorimit té kihet
parasysh ruajtja e mjedisit.

Pranimin e pajisjeve.

Trajnimin e personelit pér pérdorimin e pajisjeve.

Mirémbajtjen, shérbimin dhe riparimin e pajisjeve, duke
respektuar kérkesat e prodhuesit si dhe duke perzgjedhur
kompani té specializuara pér kété géllim.

Kalibrimin, monitorimin e instrumenteve, reagentéve dhe
sistemeve analitike duke i dokumentuar ato.

Regjistrim té€ defekteve né instrumente dhe masat pér korrektimin
e tyre.

Té dokumentojé inventarin e pajisjeve laboratorike né té cilén té
pérfshihet:

e Emrin e prodhuesit.

e Numrin serjal té€ aparaturés.

e Datén e blerjes dhe vendosjes né pune.

» Regjistér pér kontraktuesin e mirémbajtjes.

e Regjistrim pér démtime té rénda té pajisjeve.

e Programet e pérdorimit, mirémbajtjes, kalibrimit dhe
monitorimit té funksionit té pajisjeve, dokumentohen dhe ndjekin
rekomandimet e prodhuesit.

Te zbatojé procedura pér menaxhimin e reagentéve dhe kontrollin e
cilésisé sé materialeve g€ pérfshijné:

e Zgjedhjen, blerjen dhe porosiné.

e Seleksionimin dhe vlerésimin e furnitoréve té Kkétyre
materialeve.

e Nxjerrjen pér pérdorim té materialeve dhe menaxhimin e
inventarit.

Neni 13
Kérkesa pér Menaxhimin e té€ dhénave dhe informacionit

1. Menaxhimi i sakté i té dhénave dhe informacionit né laboratorét
mjekésor éshté me réndési té madhe pér ofrimin e shérbimit
laboratorik té pérshtatshém.

2.

Drejtuesi teknik i laboratorit duhet té vendosé njé proceduré (

udhézues né forme protokolli) pér menaxhimin e té€ dhénave dhe
informacionit qé pérfshin sa mé poshté:



Pacénueshmériné, aksesin, konfidencialitetin dhe mbrojtjen e té
dhénave.

Sisteme ruajtje dyfishe té té€ dhénave.

Ruajtjen dhe arkivimin e té dhénave laboratorike, té procedurave
té kalibrimit, kontrollit t&€ brendshém dhe té jashtém té cilesisé pér
té paktén dy vjet.

Ruajtjen dhe arkivimin e rezultateve laboratorike té€ pacientéve
sipas legjislacionit né fuqi.

Depozitimin /flakjen e sigurté té dokumentacionit.

Neni 14
Procesi i para-ekzaminimit

1. Duhet té sigurohet informacion i mjaftueshém pér mjekun ge
rekomandon kryerjen e testit laboratorik dhe pacientét.
Informacionii ploté pér kategorité e mésipérme:

Hollésira lidhur me adresén e kontaktit pér anétarét e eKipit
kryesor té laboratorit.

Vend-ndodhjen e laboratorit.

Lista e testeve laboratorike gé ofron laboratori.

Orarin e punés sé laboratorit.

Instruksione né lidhje me procedurén e marrjes sé mostrés
biologjike, identifikimin e saj, plotésimin e fleté kerkesés, ruajtjen e
mostrés biologjike gjaté fazés para ekzaminuese, transportm e saj
né repartet e ekzaminimit, dorézimit té€ saj.

Informacion ( udhézues né formé protokolli) mbi faktorét kryesore
gé mund te ndikojné né performancen e testit ose interpretimin e
rezultateve.

Emri dhe adresat e laboratoréve ku referohen ekzaminimet g€ nuk
realizohen ne laborator.

Neni 15
Procedurat e ekzaminimit

1. Drejtuesi teknik i laboratorit vendos procedura ( udhézues né formeé
protokolli) pér ményrén e kryerjes sé té gjitha ekzaminimeve laboratorike

si mé poshté:

Procedurén ekzaminuese laboratorike pér cdo test laboratorik.
Kérkesat pér marrjen e mostrés dhe ményrat pér identifikimin e
saj.

Relevancén klinike/qéllimin e ekzaminimit.

Pérshkrimin e metodikés qé do té pérdoret.

Vlerat referente gé do té raportohen.

Pajisjet qé do té perdoren pér ekzaminim dhe materiale té€ tjera
speciale.



Reagentét , mostrat € kalibrimit, dhe materiale té tjera te kontrollit
té brendshem.

Kalkulimi i rezultateve.

Vlerat e rezultateve alarmante apo kritike (kur éshté e mundshme)
Regjistrimi dhe ruajtja e rezultateve.

Kufizimet e ekzaminimit, pérfshiré interferencat, reaksionet €
kryqézuara dhe intervalet e matjes.

Pérgjegjésité e personelit né autorizimin, raportimin dhe
monitorimin e tyre.

Masat pér té parandaluar rreziget.

Neni 16
Sigurimi i cilésisé né laborator

. Laboratori siguron cilésiné e ekzaminimeve duke respektuar
udhezuesit tekniké laboratorike si dhe duke kryer dhe evidentuar
procedurat e kontollit te brendshem dhe té jashtém té cilésisé.

. Sigurimi i cilésisé ne laborator pérfshin:

Vendosjen dhe zbatimin e standardeve, programeve dhe
menaxhimin efektiv té laboratorit pér sigurimin e cilésisé.

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

_ Laboratori vendos indikatoré té cilésisé pér té monitoruar dhe
vlerésuar performancén gjaté gjith€ aspekteve té para-ekzaminimit,
ekzaminimit dhe pas ekzaminimit si dhe marrédhéniet e tij me
kujdesin e efektshém shéndetésor ndaj pacientit.

_ Kontrolli i cilésisé né laborator ka pér géllim té verifikojé dhe
garantojé pajtueshmériné e metodave, procedurave dhe rezultateve
laboratorike me standardet e aprovuara.

. Kontrolli i cilesisé né laborator perfshin:
e monitorimin e rezultateve

e vlerésimin e reagenteve

vlerésimin e stafit

kontrollin e pajisjeve

vlerésimin e procedurave laboratorike
vlerésimin e paisjeve
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Neni 17
Viérésimi dhe raportimi i rezultateve

Ményra e domosdoshme pér komunikimin e rezultateve
laboratorike té ekzaminimit, tek pérdoruesit, €shté pérmes njé
raportimi té shkruar té rezultateve.

Fleta e raportit duhet té jeté e qarté dhe t€ pérmbajé informacione
té mjaftueshme pér ti mundésuar mjekut qé e kérkon
ekzaminimin, té interpretojé rezultatet.

Fleté-raporti duhet té lejoje pérfshirjen e kétyre zérave:

emrin e laboratorit

identifikimin e sakté té pacientit

kérkuesin e ekzaminimit

tipin e mostrés, datén dhe orén e marrjes sé saj ne dorezim

orén dhe datén e fleté-raportit té rezultateve

rezultatet, pérfshiré edhe arsyet nése ekzaminimi nuk éshté kryer
validizimi i rezultatit nga ana e mjekut pergjegjes

komente interpretative nga mjeku, nése ai e shikon té nevojshme
theksim me shenja dalluese té rezultateve jo normale ose pérfshirje
té limiteve kritike

giendjen aktuale té raportit, pér shembull origjinal, kopje, raport

paraprak apo suplementar
pérfshirje té komenteve interpretative té€ laboratorit té referencés -

. Laboratori ka detyrim té:

Té zbatojé aktet ligjore dhe nénligjore té semundjeve infektive, si

dhe menyrén e deklarimit te tyre.

Té raportojé rastet pozitive té sémundjeve infektive sipas
legjislacionit né fuqi.

Té€ raportojé té gjitha rasteve HIV reaktiv né laboratorin e
referencés sipas legjislacionit ne fuqi.

Neni 18
Késhillimi dhe interpretimi

Interpretimi dhe komenti i testeve laboratorike mjekésore né fleté-
rezultat pérbén njé akt mjekesor dhe pér pasoj€ é€shté thelbésor per
performancén ge ofron nje laborator mjekesor.

Komentet interpretative béhen nga drejtuesi teknik i laboratorit
apo mjeku specialist i deleguar prej tij.

Shpeshtésia e dhénies sé kétyre komenteve luhatet né bazé té
specialiteteve qé kérkojné shérbime laboratorike.

Drejtuesit e laboratorit garantojné vénien né dispozicion sipas
nevojave dhe kérkesave té pérdoruesve, késhillime pér
ekzaminimin dhe interpretimin e rezultateve.
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5. Komentet interpretuese té rezultateve duhet té jené té qarta.

Neni 19
Dokumentacioni i nevojshem né laborator

1. Regjistrat e aparaturave: né kéto regjistra do té dokumentohet lloji
1 aparatures, prodhuesi, furnizuesi i saj, ofruesi i shérbimit té
mirémbajtjes, dokumenacioni i shérbimeve teknike periodike,
dokumentacioni i defekteve dhe riparimit te tyre. Koheruajtja dhe
arkivimi i kétij dokumentacioni duhet té jété pér aq kohé sa
aparatura éshté né pérdorim.

2. Regjistrat e kontrollit té cilésisé: né kéto regjistra do té
dokumentohen rezultatet e kalibrimit, kontrollit t& brendshém dhe
té jashtém té cilésisé pér testet laboratorike qé ofron laboratori.
Kohéruajtja dhe arkivimi i ketij dokumentacioni duhet té jeté jo mé
e vogél se dy vjet.

3. Regjistri i rezultateve té testeve laboratorike: né keto regjistra
duhet minimalisht té keté té dhéna pér identitetin e pacientit,
moshén, seksin, vendlindja, adresa e vendbanimit, numér telefonik
kontakti, rezultati i testit laboratorik, komenti i mjekut nese ka te
tille. Koheruajtja dhe arkivimi i ketij dokumentacioni duhet té jeté
sipas legjislacionit ne fuqi.

4. Fletét e raportimit té semundjeve ngjitese.

S. Fletét e raportimit té rasteve HIV reaktiv né- laboratorét e
referencés.

Bashkélidhur késaj rregullore gjendet
Shtojca 1(njé) lista e detajuar e aparaturave dhe pajisjeve pér

laboratorét Klinik-Biokimik.
Shtojca 2(dy) lista e detajuar e aparaturave dhe pajisjeve pér

laboratorét mikrobiologjik.
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SHTOJCA 1(njé)

Per funksionimin e laboratorit Klinik-Biokimik duhet té jéné siguruar se
paku keto pajisje:

N

15.
16.
17.
18.

Kolltuk profesional pér marrjen e gjakut.

Perdorim i sistemit té mbyllur me vakum pér venopunkturé.

Tryezé€ speciale laboratorike.

Centrifugé laboratorike.

Termostat laboratorik.

Mikser ( Vorteks, pér pérzjerje te serumeve apo materialeve
biologjike)

Autoanalizator biokimik dhe /ose spektrofotometér me kinetiké.
Autoanalizator hematologjik me té paktén 18 parametra.

Mixer hematologjik.

Linjé ngjyrimi pér lamat hematologjike.

Mikroskop laboratorik profesional.

Koagulometér me 2-4 kanale qé siguron llogaritje automatike té
INR.

Lexues té€ stripeve urinare me té paktén 11 parametra.

Analizator dhe /ose lexues per dozime imunokimike (nése i ofrojné
keto teste). '

Frigorifer 4-8 °C.

Frigorifer jo mé pak se minus 20°C.
Komplet pipetash automatike 10-1000 pl.

Aparat pér prodhim té ujit té destiluar/dejonizuar pér pérdorim
laboratorik (né rast té kundért té dokumentojé burimin dhe
furnizimin me ujé t& destiluar/dejonizuar pér pérdorim laboratorik
qé€ pérdor).

Al
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SHTOJCA 2 (dy)

Per funksionimin e laboratorit Mikrobiologjik duhet te jene siguruar se paku

keto pajisje:

1‘
2.

.

Noopo

8.

10.
11.
12,
13.
14,

15.

16.

Kolltuk profesional per marrjen e gjakut.

Kolltuk profesional gjinekologjik ( nese ofrohen teste per
ekzaminime gjinekologjike).

Perdorim i sistemit te mbyllur me vakum per venopunkture.

Tryezé speciale laboratorike.

Centrifugé laboratorike.

Termostat ( inkubator) laboratorik .

Mikser ( Vorteks, pér perzjerje té serumeve apo materialeve
biologjike).

Linje ngjyrimi per teknikat e thjeshta dhe diferencuese te ngjyrimit.
Mikroskop laboratorik profesional.

Frigorifer 4-8 °C.

Frigorifer jo mé pak se minus 20°C.

Komplet pipetash automatike 10-1000 yl.

Aparat Banjo Mari.

Sistem pér identifikimin e mikroorganizmave té vecuara nga
mostrat biologjike.

Kapé me fluks laminar ( nése laboratori éshté té paktén i nivelit té
biosigurise 3. Numri i kapave té fluksit laminar pércaktohet nga
niveli i biosigurisé).

Analizator dhe /ose lexues pér diagnoze serologjike (nése i ofrojné
kéto teste).
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