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Fushéveprimi

Ky dokument udhézues ofron kritere specifike
pér akreditimin e testimin e PCR pér Covid-19 né
lidhje me EN ISO 15189:2012 (referuar kétu e tutje:
standard) si dhe kérkesat e Praktikés dhe Procedurave
té Mira Mikrobiologjike té pérshkruara né Udhézimin
e Organizatés Botérore té Shéndetésisé (OBSH-sé)
me titull Udhézim laboratorik i biosigurisé né lidhje me
sémundjen e koronavirusit 2019 (Covid-19) dhe Udhézuesi
i OBSH-sé me titull Testimi laboratorik pér sémundjen e
koronavirusit (Covid-19) né raste té dyshuara te njerézit.
Sidoqofté, meqé ky dokument ka karakter informativ,
laboratorét qé kérkojné akreditim jané té detyruar té
plotésojné procedurat pér akreditim té Organizmit
Kombétar té Akreditimit dhe ¢do legjislacion kombétar
té miratuar.

Pérkufizimet e méposhtme pérdoren pér té kuptuar se si
duhet té zbatohet ky dokument udhézues:

m duhet tregon kérkesé

m rekomandohet tregon rekomandim

m mund pérdoret pér té treguar se dicka éshté e
lejueshme

m éshté i afté pérdoret pér té treguar se dicka éshté e
mundur - pér shembull, gé njé organizaté ose
individ éshté né gjendje té béjé dicka.

Né Direktivat ISO/IEC, Pjesa 2, Botimi i shtaté, 2016,
3.3.3, kérkesa pércaktohet si shprehje né pérmbajtjen e
njé dokumenti qé pércjell kritere objektive té verifikueshme
pér t'u pérmbushur dhe nga e cila nuk lejohet asnjé devijim
nése do té kérkohet pajtueshméria me dokumentin.

Né Direktivat ISO/IEC, Pjesa 2, Botimi i Shtaté, 2016,
3.3.4,rekomandimi pércaktohetsishprehje né pérmbajtjen
e njé dokumenti qé pércjell njé zgjedhje té mundshme té
sugjeruar ose njé drejtim veprimi qé konsiderohet té jeté
vecanérisht i pérshtatshém pa gené nevoja té pérmenden
ose té pérjashtohen zgjedhjet e tjera.

Sidoqofté, duke marré parasysh gé opinionet e shprehura
né kété dokument jané té autoréve, pritet qé njé laborator
gjen zgjidhje té pranueshme pér té gjitha ¢éshtjet kritike
né pérputhje me sistemin e tij té€ menaxhimit té cilésisé.



1. KERKESAT E MENAXHIMIT (§ 4)

1. Kérkesat e menaxhimit (§4)

§ 4.] Pérgjegjésia e organizimit dhe

menaxhimit

Do té zbatohen té gjitha kérkesat rregullatore né
lidhje me themelimin dhe funksionimin e laboratoréve
qé kryejné teste molekulare pér mostrat e njerézve.
Drejtuesi i laboratorit dhe/ose anétarét e stafit teknik
pérgjegjés duhet té mbajné té gjithé titujt dhe/ose té
kené certifikatat e nevojshme né pérputhje me kérkesat
pérkatése ligjore. Paanésia dhe konfidencialiteti duhet té
sigurohen né ¢do kohé.

Pérgjegjésité, kompetencat dhe ndérveprimet ndérmjet
Rekomandohet té
mbéshtetet komunikimi efikas midis laboratorit dhe

personelit jané té rregulluara.
ofruesve té kujdesit shéndetésor, vecanérisht komunikimi

me mjekét.

Gdo anétar i stafit té laboratorit duhet té jeté i kualifikuar
pér detyrén pér té cilén éshté i autorizuar. Anétari
pérgjegjés i stafit duhet té garantojé pérmbushjen e té
gjitha kérkesave té autoriteteve federale té shéndetit
publik.

Duhet té caktohet njé menaxher cilésie, i cili duhet té
keté pérgjegjési té vecanta dhe arsimin e duhur.

§ 4. 2 Sistemi i menaxhimit té cilésisé

Njé sistem i menaxhimit té cilésisé uuhet té zbatohet
dhe té ndértohet né pérputhje me kérkesat e EN ISO
15189:2012. Secili anétar i menaxhimit té laboratorit
duhet té njohé rregulloret pérkatése dhe duhet té
mbikéqyré zbatimin e tyre. Duhet té zbatohen né ményré
té vecanté kérkesat e rregulloreve (ligjeve ose direktivave)
té referuara.

Sistemi i menaxhimit té cilésisé duhet té pérfshijé
proceset e méposhtme né lidhje me laboratorin:

a) kornizén ligjore dhe té politikave

b) kornizén institucionale dhe menaxhuese
) burimet njerézore

d) menaxhimin e cilésisé sé laboratorit

e) vlerésimin dhe monitorimin

f) mirémbajtjen e pajisjeve

g) strukturén dhe projektimin laboratorik

§ 43 Kontrolli i dokumentit

Nuk kérkohet asnjé interpretim shtesé i késaj klauzole té
standardit.

§ 4.4 Marréveshjet e shérbimit

Laboratorét mjekésoré késhillohen té zgjedhin dhe
rekomandojné analizén mé té pérshtatshme bazuar né
aplikimin e déshiruar klinik (depistimi, diagnostikimi,
monitorimi). Qéllimet kryesore té kétyre testeve jané pér
té ndihmuar né diagnozén e pacientéve me simptoma té
ngjashme me Covid-19, té kontrollojné grupet kryesore
té synuara, si punonjésit e kujdesit shéndetésor, pér
infeksionet dhe té testojné nése njé individ qé éshté
shéruar nga Covid-19 éshté ose jo ende infektues. Né
pérgjithési, diagnostikimi me markimin CE (Pajisjet
Mjekésore Diagnostikuese In Vitro - IVD) duhet té
pérdoret pér analizén e parametrave té shéndetit té
pacientéve. Pér studime shkencore, mund té zbatohen
edhe diagnostikime (IVD) pa shenjén (markimin) CE.
Metodat specifike laboratorike duhet té zhvillohen
né pérputhje me kérkesat e IVD-sé sé dhéné nése
konsiderohet e pérshtatshme pér pérdorimin e sistemit.
Metodat e zhvilluara né laborator dhe té pérdorura ose
té shpérndara me géllim komercial duhet té jené né
pérputhje me IVD-né e dhéné.



§ 4.5 Ekzaminimi nga laboratorét e

referencés

Késhillohet té pérzgjidhen laboratoré té akredituar, nése
kjo gjé éshté e mundur. Cilésia e shérbimeve té kryera
duhet té kontrollohet dhe vlerésohet rregullisht.

§ 4. 6 Shérbimet dhe furnizimet e jashtme

Né pérgjithési, késhillohen té pérzgjidhen furnizues té
certifikuar (p.sh., né pérputhje me ISO 9001, ISO 13485)
ose nénkontraktoré té akredituar (p.sh., né pérputhje me
EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17043) pér shérbimet
dhe furnizimet. Cilésia e shérbimeve té kryera duhet té
kontrollohet dhe vlerésohet rregullisht.

1. KERKESAT E MENAXHIMIT (§ 4)
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§ 4.7 Shérbimet késhilluese

Eshté shumé e réndésishme qé rezultatet e testeve
molekulare pér SARS-CoV-2 té interpretohen né
kontekstin e vézhgimeve klinike, duke pérfshiré numrin
e ditéve gé nga shfagja e simptomave dhe historikun
epidemiologjik té pacientit. Pérveg késaj, pérzgjedhja e
pacientéve bazuar né njé ekzaminim té kujdesshém klinik
ose epidemiologjik do té pérmirésojé probabilitetin e
para-testit dhe si rrjedhim do té rrisé probabilitetin e
rezultateve pozitive pas testit.



1. KERKESAT E MENAXHIMIT (§ 4)

§ 4. 8 Zgjidhja e ankesave

Nuk kérkohet asnjé interpretim shtesé pér kété klauzole
té standardit.

§ 4.9 Identifikimi dhe kontrolli i

moskonformitetetve

§ 41 O Veprimi korrigjues

Rezultatet e rreme duhet té regjistrohen me shkrim, té
komentohen dhe té korrigjohen menjéheré. Késhillohet
té theksohet se procedurat pér té garantuar trajtimin
korrekt té testimit jokonform jané pjesé shumé e
réndésishme e sistemit té€ menaxhimit té cilésisé. Testimet
dhe veprimtarité jokonforme ndodhin né shumé fusha té
ndryshme dhe kané mundési té identifikohen né shumé
ményra, duke pérfshiré ankesat e mjekéve, treguesit
e kontrollit té cilésisé, kalibrimet e instrumenteve,
kontrollimin e materialeve té konsumit, komentet e stafit,
raportimin dhe kontrollimin e certifikatave, rishikimet e
menaxhimit té laboratorit dhe auditimet e brendshme
dhe té jashtme.

§ 41 1 Veprimi parandalues

Késhillohen té pérdoren masa paraprake standarde pér
té krijuar njé pengesé midis mostrés qé do té testohet
dhe personelit gjaté té gjitha procedurave té trajtimit,
pasi kjo do té sigurojé siguriné e punonjésve té kujdesit
shéndetésor, stafit té laboratorit dhe pacientéve. Té gjitha
procedurat duhet té kryhen gjithmoné duke u bazuar né
vlerésimin e riskut dhe vetém nga anétarét e trajnuar té
stafit, sipas procedurave pérkatése standarde té veprimit
(SOP).

Té gjitha procedurat teknike késhillohen té kryhen né
ményré té tillé qé formimi i aerosoléve dhe piklave té
minimizohet (p.sh., centrifugimi, vorteksimi, sonikimi,
pipetimi i mostrave respiratore).

Kontejnerét me shenjén e bioriskut duhet té jené né
dispozicion pér hedhjen e duhur té materialeve té

kontaminuara dhe késhillohen té vendosen né aférsi
té zonés sé punés. Si masé paraprake, késhillohen té
pérdoren gese plastike me dy shtresa kundra rrjedhjeve
pér mbledhjen e mbetjeve nga zonat me risk té larté.

Megenése reaksionet zinxhir té polimerazés (PCR), ashtu
si té gjitha reaksionet e tjera té amplifikimit, jané té prirura
pér kontaminim, me géllim shmangien ose zbulimin e
ndonjé ndotjeje té mundshme, duhet té zbatohen dhe
ndigen kontrollet dhe kushtet e duhura, duke pérfshiré:

m kontrollet e kontaminimit

m hapésirat e mjaftueshme gé lejojné ndarjen e duhur
té hapave té ndryshém

aspektet mjedisore

pajisjet e pérshtatshme

proceset e kontrolluara té punés

vlerésimin e riskut

Me konstatimin e njé kontaminimi, asnjé rezultat tjetér
nuk duhet té raportohet derisa burimi i kontaminimit té
identifikohet dhe té eliminohet si duhet.

§ 4.1 2 Pérmirésimi i vazhdueshém

Laboratori késhillohet té€ ndérmarré masa pér zvogélimin
e rrezigeve né lidhje me siguriné personale dhe cilésiné
diagnostikuese dhe pér pérmirésimin dhe pérshpejtimin
e rrjedhés sé punés.

§ 4.1 3 Kontrolli i regjistrimeve

Laboratori késhillohet té mbajé regjistra, duke pérfshiré
té paktén sa mé poshté vijon:

m shérbimet e jashtme dhe pérzgjedhjen dhe listén e
miratuar té furnizuesve

m kualifikimet, trajnimet dhe vlerésimet e kompetencés

té stafit

kérkesat pér teste

m udhézimet pér informimin e pacientéve dhe
pérdoruesve

m udhézimet pér marrjen e mostrave (nése kryhen

né laborator)



m kontratat/marréveshjet pér marrjen e mostrave
(nése kryhen nga palé té treta)

m udhézimet e transportit dhe regjistrat e monitorimit
té kushteve té transportit (nése mostrat dorézohen
né laborator)

m udhézimet dhe dosjet e trajtimit/pérpunimit/ruajtjes
S€ mostrave

m protokollet dhe dosjet e ekstraktimit té acidit nukleik

m Protokollin (et) dhe dosjet e amplifikimit té PCR-sé
(duke pérfshiré té dhénat e vlefshmérisg, dosjet KBC
dhe KJC)

m udhézimet dhe monitorimin e trajtimit té mbetjeve

®m monitorimin laboratorik

m regjistrimet e mirémbajtjes sé pajisjeve (pérfshiré
regjistrimet e kalibrimit)

m vlerésimin e bioriskut

m masat/kérkesat e biosigurisé

m rezultatet dhe raportet e ekzaminimit

§ 4.1 4 Vlerésimi dhe auditimet

Laboratorikéshillohet té planifikojé dhe té kryejé auditime
té brendshme qé theksojné posacérisht procedurat
diagnostikuese té bazuara né acidin nukleik dhe aspektet
praktike té punés laboratorike, duke pérfshiré pérpjekjet
e kontrollit té cilésisé dhe kontaminimit. Auditimi
késhillohet té kryhet nga auditues me kompetencé
teknike.

Laboratori, si¢ kérkohet nga standardi, duhet té kryejé
vlerésim té riskut pér té gjitha fazat e analizés (duke
filluar nga mbledhja e mostrés, nése kryhet né ambientet
e laboratorit, deri né pranimin e mostrés dhe kryerjen
konkrete té testit molekular) pér té siguruar qé éshté i
pérshtatshém pér kryerjen e sigurt dhe té besueshme
té testeve té pérshkruara, duke gené brenda kufijve
té caktuar kohoré dhe duke zbatuar masat e duhura
té kontrollit pér té shmangur risqget e mundshme. Ky
vlerésim i riskut késhillohet gjithashtu té pérfshijé njé
komponent gé pérfshin biosiguring, sigurimin biologjik
té laboratorit dhe konsideratat etike; ky komponent
késhillohet té pérgendrohet né siguriné e stafit dhe
parandalimin e ekspozimit. Vlerésimet e riskut dhe masat
zbutése varen nga faktorét e méposhtém:

1. KERKESAT E MENAXHIMIT (§ 4)

m procedurat e kryera

m identifikimi i rrezigeve té pérfshira né proces dhe/ose
né procedura

m niveli i kompetencés sé anétaréve té stafit qé kryejné
procedurat

m pajisjet dhe ambientet laboratorike

® masat e marra té biosigurisé

m burimet né dispozicion

Cdo hap i procesit ka shkallén e vet té vlerésuar té
riskut. Rreziget specifike do té identifikohen pér ¢do
hap té procesit, té tilla si ekspozimi ndaj aerosolit
gjaté pérpunimit té mostrés, kontakti me syté pérmes
spérkatjeve gjaté pérpunimit té mostrés, derdhjeve té
materialit infektiv dhe mbajtésve té mostrés gé rrjedhin.
Konsideraté e vecanté duhet t’u kushtohet risqeve qé
lidhen me faktorét njerézoré. Mundésité pér gabime dhe
incidente jané mé té larta kur stafi nuk éshté trajnuar
mjaftueshém dhe kur anétarét e stafit jané nén presion
pér té nxjerré rezultate té shpejta.

Pér cdo risk té identifikuar, késhillohet té zgjidhen dhe
zbatohen masat e duhura pér kontrollin e riskut pér té
zbutur risqet e mbetura né njé nivel té pranueshém.
Risget duhet gjithashtu té rishikohen, monitorohen dhe
zbuten para dhe gjaté zbatimit dhe rregullisht gjaté ciklit
té kohézgjatjes sé funksionimit.

§ 4.1 5 Rishikimi i menaxhimit

Rishikimi i menaxhimit duhet té theksojé procedurat
e testimit diagnostikues té bazuar né acidin nukleik,
skemat e kontrollit té brendshém dhe té jashtém té
cilésisé dhe aspektet arsimore té personelit.



2. KERKESAT TEKNIKE (§5)

2. Kérkesat teknike (§ 5)

§ 5.1 personet

Kérkesat pér personelit qé kryen analizén, vlerésojné dhe
nénshkruajné rezultatet duhet té plotésojné kérkesat e
standardit.

Drejtuesit e laboratorit mjekésor késhillohen té pér-
caktojné nivelet minimale té kualifikimit dhe pérvojés sé
nevojshme pér anétarét e stafit brenda laboratorit duke
siguruar gjithashtu qé personat pérgjegjés (drejtuesi dhe
zévendés drejtuesi i laboratorit mjekésor) té kené titullin
(titu]) e kérkuar profesional gé u mundéson atyre té jené
zyrtarisht pérgjegjés pér analizat.

Sferadhe llojet e kompetencave dhe detyrave té anétaréve
té stafit té laboratorit do té ndryshojné né pérputhje me
madhésiné dhe fushéveprimin e laboratorit. Megjithaté,
¢do laborator késhillohet té garantojé:

m emérimin e njé zévendési kompetent pér personin
pérgjegjés pér teknikat e bazuara né acidin nukleik né
pérputhje me ¢do kérkese ligjore, nése éshté e
zbatueshme.

m qé teknikét e laboratoréve kané té paktén njé diplomé
teknike laboratorike té njohur né shkallé kombétare
dhe té kené pérvojé né teknikat e bazuara me acidin
nukleik.

Trajnimi, efikasiteti dhe pérvoja e punés e té gjithé
anétaréve té stafit duhet té dokumentohen, duke
pérfshiré drejtuesit e laboratorit mjekésor. Trajnimi i
personelit pérfshin né ményré specifike:

a) procedurat pér

- identifikimin e sakté té pacientit dhe mostrés

- teknikat e duhura té mbledhjes pér llojet e mostrave
gé mund té ndeshen (p.sh. mostrat e traktit té
sipérm respirator), aty ku éshté e zbatueshme

- kérkesat pér ruajtjen dhe trajtimin e mostrés

- raportimin dhe dokumentimin e raste té
pafavorshme dhe moskonformiteteve té tjera

- parandalimin ose frenimin e efekteve té ngjarjeve té
padéshiruara (p.sh. trajnimi i ndihmés sé shpejté)

- situatat urgjente

- pérdorimin e kompjuteréve dhe teknologjisé
pérkatése té informacionit

b) procedurat e sigurisé dhe kontrollit té infeksionit pér
mbrojtjen e personelit dhe pacientéve

) pritshmérité e privatésisé sé pacientit dhe
konfidencialiteti i informacionit té pacientit (mund té
zbatohen kérkesa ligjore dhe rregullatore)

d) proceset dhe procedurat e caktuara té punés

Laboratori késhillohet té vlerésojé dhe monitorojé
rregullisht pérshtatshmériné e kualifikimit té anétaréve
té stafit té pérfshiré, duke pérfshiré trajnimin e duhur dhe
pérvojén e tyre né testet e virologjisé molekulare. Duhet
té jepen udhézime pér pérdorimin diagnostikues dhe
njohurité e biosigurisé dhe duhet té béhet rikualifikim
kur té konsiderohet nevojshme.

§ 5 . 2 Akomodimi dhe kushtet mjedisore

Aksesi né zonén e laboratorit éshté mjaft i kufizuar dhe
vizitat nga palét e jashtme duhet té dokumentohen, duke
pérfshiré datén, orén, emrin, adresén dhe nénshkrimin
e vizitorit. Né& ményré qé té minimizohet risku i
kontaminimit, laboratorét jané té detyruar té marrin
masat e duhura, té tilla si:

1) Ndarja e zonave té punés pér ¢cdo hap individual té
procedurés sé testit me bazé acidin nukleik.

Katér zonat/dhomat e vecanta té punés té renditura

mé poshté rekomandohen fugimisht:

a) pérgatitja e master miksit (dhoma e pastér, duhet
té jeté e ndaré nga rrjedhat e tjera té punés me
presion pozitiv nése éshté kjo gjé éshté e mundur)

b) pérpunimi i trajtimit té mostrés

) nxjerrja e acidit nukleik

d) amplifikimi i PCR-sé dhe analiza e amplikoneve
(duhet té jené té ndara nga rrjedhat e tjera té
punés me presion negativ nése kjo gjé éshté e
mundur)

Nése amplifikimi dhe analiza nuk kombinohen dhe
automatizohen, duhet té plotésohen dhe doku-
mentohen kérkesa shtesé specifike té sigurisé pér té
shmangur ndotjen dhe pér té arritur trajtimin e sakté.



2) Rekomandohet té pérdoren gjithnjé kabinetet e
biosigurisé (té paktén BSL-2); kéto rekomandohet
té vlerésohen/certifikohen né
dhe té mirémbahen né pérputhje me procedurat e
pércaktuara pér pérdorimin e duhur.

ményré rutinore

w
~

Eshté e detyrueshme rrjedha njédrejtiméshe e punés
dhe ndérrimi i veshjeve mbrojtése. Cdo zoné e veganté
pune ka nevojé pér pajisjet e veta me etiketa té
posacme, mundésisht me ngjyra té ndryshme (p.sh.,
pipeta, centrifuga, veshje té pérshtatshme mbrojtése,
epruveta, blloge ngrohése).

=

Frigoriferét dhe ngrirésit nuk rekomandohet té
pérdoren bashkérisht nga dhomat/zonat e reagentit
dhe té pérgatitjes sé mostrés pér té parandaluar
ruajtjen né té njéjtin vend té mostrave dhe izolateve
té acidit nukleik me reagentét. Reagentét dhe acidet
nukleike para dhe pas amplifikimit (p.sh. mostrat dhe
produktet PCR) duhet té ruhen né frigoriferé ose
ngrirés té vecanté té vendosur né vende té ndara,
idealja do té ishte né dhomat/zonat pérkatése.

u
-

Procedurat e sigurisé duhet té pércaktohen dhe
dokumentohen me kujdes duke pérfshiré masat
paraprake pér té parandaluar ndotjen aksidentale,
rregulloret pér veshjet mbrojtése (p.sh., veshjet
laboratorike, dorezat dhe syzet e sigurisé/maska e
fytyrés) dhe ndalimin e ngrénies, pirjes ose pirjes sé
duhanit né laborator.

6) Pér t& minimizuar riskun e kontaminimit, ambienti
ku mblidhen mostrat duhet té pastrohet dhe
dezinfektohet gjitha sipérfaget
né laborator rekomandohet té jené té lehta pér
t’'u pastruar dhe dekontaminuar. Asnjé pajisje
nuk rekomandohet té ruhet ose riparohet pa u
dekontaminuar, dhe ky proces rekomandohet té
dokumentohet dhe validohet. Duhet té pérdoren
dezinfektues té pérshtatshém me aktivitet té provuar
kundér viruseve té mbéshtjella (p.sh., hipoklorit
[zbardhues], alkool, peroksid hidrogjeni, pérbérje
kuarternare amoniumi dhe pérbérje fenolike).

rregullisht. Té

7) Mbetjet e kontaminuara rekomandohet té trajtohen
né ményré té sigurt dhe efikase brenda laboratorit
dhe té ruhen né laborator derisa té asgjésohen né
ményrén e duhur. Kur dekontaminimi nuk éshté i
mundur né zonén e laboratorit, ose né vend, mbetjet

2. KERKESAT TEKNIKE (§5)

e kontaminuara duhet té paketohen né njé ményré
té sigurt kundér rrjedhjes pér t'u transferuar né njé
ambient tjetér.

§ 5 . 3 Pajisjet laboratorike, reagentét dhe
materialet e konsumit

Si pjesé e sistemit té menaxhimit té cilésisé, laboratoréve
u kérkohet té pérdorin programin pér mirémbajtjen dhe
kalibrimin e pajisjeve té tyre. Né ményré té vecanté, pér
laboratorét gé kryejné teste molekulare, pajisjet mund té
kategorizohen si:

a) pajisjet e shérbimit té pérgjithshém qé nuk pérdoren
drejtpérdrejt pér matje (p.sh., centrifugat, frigoriferét,
ngrirésit)

b) pjesé té vogla té pajisjeve matése gé lidhen
drejtpérdrejt me rezultatin e testit (p.sh., pipeta)

) instrumentet pér sistemet e matjes dhe zbulimit
(p.sh., pér nxjerrjen, amplifikimin, ndarjen)

d) kompjuterét dhe rrjetet kompjuterike

Pajisjet e shérbimit té pérgjithshém zakonisht do té
kontrollohen dhe mirémbahen me ané té inspektimit
té rregullt vizual, kontrolleve té sigurisé dhe pastrimit.
Kalibrimet/kontrollet e performancés dhe pastrimi jané
té nevojshme pér vendosjen e pajisjeve té pérfshira né
ruajtjen e cilésisé sé testit ose rezultatit analitik (p.sh.,
temperatura e njé frigoriferi).

Duhet té kryhet dhe dokumentohet kalibrimi, pastrimi
dhe shérbimi i rregullt i pajisjeve té vogla matése. Trajtimi
i kétij lloji té pajisjeve duhet té dokumentohet nése
jané té pamjaftueshém manualet dhe dokumentacioni i
prodhuesve. Pér té shmangur ndotjen me ané té pipetave,
rekomandohet te perdoren maja pipetash me barriere
aerosoli (maja me filter).

Kérkohen kontrolle periodike té performancés, si dhe
caktimi i kufijve té paracaktuar té pranueshmeérisé.
Shpeshtésia e kontrolleve té performancés duhet té
pércaktohet bazuar né pérvojén e méparshme me llojin
dhe performancén e méparshme té pajisjeve. E gjithé puna
e shérbimit dhe mirémbajtjes duhet té dokumentohet.
Duhet té dokumentohet pérdorimi i pajisjeve, duke
pérfshiré veprimet e ndérmarra né rastin e avarisé sé
sistemit.
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§ 5 4 Proceset e para-ekzaminimit

Pérzgjedhja dhe mbledhja e materialit mostér jané
elemente té réndésishém té metodave molekulare.
Laboratorét gé kryejné marrjen e mostrave né ambientet
e tyre duhet té garantojné dokumentimin e té gjitha
procedurave pér kété proces dhe trajnimin e duhur
té personelit pér mbledhjen, ruajtjen, paketimin dhe
transportimin e duhur té mostrave.

Tamponét e mbledhur rekomandohen té transportohen
né laborator né njé mjedis transportues viral né kushte té
ftohta ose né temperaturé dhome sipas rekomandimeve
pérkatése. Enét késhillohet té jené té sigurta nga
rrjedhja dhe té kené forcén, integritetin dhe véllimin e
duhur pér té mbajtur mostrén. Rekomandohet kryesisht
pérdorimi i enéve plastike gé jané pa asnjé material
biologjik né pjesén e jashtme té paketimit. Pérveg késaj,
enét késhillohet té jené té etiketuara, shénuara dhe
regjistruara si¢ duhet pér té lehtésuar identifikimin.

Transporti brenda kufijve kombétaré duhet té béhet
né pérputhje me rregulloret kombétare qé lidhen me
transportin e mostrave infektive. Kur dérgohen mostra
né njé fluturim pér transport ndérkombétar duhet
té ndigen rregulloret e kategorisé B, UN3373, pér
substancat biologjike.

Kampioni i marré nga laboratori duhet té shogérohet me
informacion té mjaftueshém pér té identifikuar se cfaré
éshté, kur dhe ku éshté marré ose pérgatitur, dhe cilat
teste dhe/ose procedura (nése ka) do té kryhen.

Artikujt duhet té shpaketohen né njé KBS té klasit II
Al ose A2 ose mé té larté. Anétarét e personelit gé
béjné shpaketimin dhe marrjen e kampioneve duhet té
trajnohen né ményrén e duhur pér rreziget e pérfshira,
si té trajtohen enét e thyera ose gé rrjedhin, dhe si té
trajtohen derdhjet dhe té pérdoren dezinfektues pér té
menaxhuar ¢do kontaminim.

Duhet té garantohet gjurmueshméria e té gjitha
aktiviteteve, qé nga marrja, pérgatitja, analiza e duhur,
raportimi i rezultateve dhe ruajtja deri né asgjésimin e
mostrés.

§ 5 . 5 Proceset e ekzaminimit

Né pérgjithési, testet mund té kategorizohen né katér

grupe:

1. Analizat/testet e etiketuara IVD

2. Analizat/testet e etiketuara IVD té modifikuara nga
laboratori pasi u identifikua njé nevojé e paplotésuar
e pacientit

3. Analizat/testet e zhvilluara nga laboratori (TKL)

4. Testet e disponueshme né treg vetém pér pérdorim
kérkimor (VPK)

Né parim, njé laborator gqé paraget njé metodé té re
duhet té demonstrojé dhe dokumentojé karakteristikat
e performancés sé metodés sé re. Nése futen metoda
té reja té komercializuara té testit, karakteristikat e
performancés té secilés metodé duhet té verifikohen
né laborator. Nése metoda e re e komercializuar e
testit zévendéson njé metodé té pérdorur mé paré,
gjithmoné duhet té krahasohet performanca e testeve.
Pérzgjedhja dhe performanca e metodave té testit duhet
té dokumentohen plotésisht. Duhet té kryhet njé miratim
zyrtar i metodave té reja té testit para pérdorimit né
punén rutiné.

Té gjitha procedurat teknike dhe metodat duhet té
vértetohen pérpara se té aplikohen né diagnostikimin
rutiné. Pérgjegjési i laboratorit éshté pérgjegjés pér
vértetimin e pérshtatshém dhe duhet té sigurojé té
gjitha mjetet e nevojshme pér té pérmbushur detyrén.

Verifikimi

Nése pérdoret njé test CE-IVD ose njé metodé e miratuar
né ményra té tjera (d.m.th., nga komuniteti shkencor),
laboratorit i kérkohet té sigurojé prova objektive qé
karakteristikat e performancés sé testit té dhéné
plotésojné kérkesat e specifikuara. Gjaté vlerésimit,
analiza e pérzgjedhur duhet té vlerésohet duke verifikuar
nése kjo analizé pérmbush pretendimin e prodhuesit dhe
organizimin e laboratorit.

Verifikimi analitik i performancés sé testeve molekulare
pér Covid-19 duhet té pérfshijé elementét e méposhtém:



m Kufirin e zbulimit (KZ): KZ-ja mund té pércaktohet
duke kufizuar studimet e tretésirés duke pérdorur
mostra té karakterizuara mjaftueshém dhe ai duhet
té mundésohet. KZ-ja pércaktohet si pérgendrimi mé
i ulét pér té cilin =95% e replikateve jané pozitive.
Laboratori duhet té pérgatisé pesé mostra brenda
kuadrit té pretenduar té KZ-sé dhe té masé 8-12
paralele gjaté pesé ditéve, dhe pastaj té pérdoré
Analizén e Regresionit Probit pér té pércaktuar
pérgendrimin né té cilin 95% e mostrave japin
rezultat pozitiv.

m Pérpikéria: Vlerésimet duhet té kryhen si pér pér-
séritshmériné (d.m.th., testimin e sé njéjtés mostér né
té njéjtat kushte) ashtu edhe pér riprodhueshmériné
(d.m.th., testimin e té njéjtit model né kushte té
ndryshueshme si¢ jané setet e ndryshme té reagentit,
ditét, tekniket e ndryshém dhe instrumentet e
ndryshme). Pér rezultatet cilésore té testit, parametrat
e pérpikérisé mund té shprehen si pérgindje e
pérputhjes.

m Saktésia (vértetésia): Saktésia e njé metode testi
shpreh aférsiné e pérputhjes midis vlerés sé gjetur
dhe vlerés sé pranuar ose si njé vleré konvencionale e
vérteté ose si vleré e pranuar referimi. Aférsia e pér-
puthjes sé vérejtur éshté rezultat i gabimit sistematik
(bias e shprehur si vértetési) dhe gabimit rastésor
(shprehur me pérpikériné e matjes). Pér té vlerésuar
saktésing, duhet té analizohen té paktén 10 shembuj
té njohur negativé dhe 10 pozitivé. Mostrat e krijuara
té pacientéve mund té pérdoren duke nxjerré njé
matricé individuale negative me materiale virale
komerciale. Nése kjo nuk éshté e mundur, duhet té
pérdoren mostra té bashkuara. Nga raporti [pozitiv i
sakté +negativ i sakté]/[numri i pérgjithshém i mos-
trave], saktésia e metodés llogaritet né pérgindje.
Eshté e pranueshme pajtueshméria prej >95 %.

Validimi

Pér metodat e brendshme (té zhvilluara né laborator),
metodat vetém pér pérdorim kérkimor, ose metodat e
validuara té modifikuara, validimi i metodave té testit,
né pérputhje me udhézimet e FDA-sé, duhet té pérfshijé
minimalisht kriteret e méposhtme:

m Saktésiné
m Kufirin e zbulimit (ndjeshmériné analitike)
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m Ndérhyrjen ndér-reaktive/mikrobike
(specifikimi analitik)

Diapazonin e raportueshém
Qéndrueshmériné

Interferencat

Vlerésimin klinik (ndjeshméria klinike dhe
specificiteti klinik)

Studimet e validimit kryhen me mjete té ndryshme:

m Nga prodhuesit (pér testet IVD).

m Nga komuniteti shkencor (pér materiale standarde
dhe metoda standarde) — kéto studime botohen
zyrtarisht.

m Nga veté laboratori (pér metodat e zhvilluara né
laborator ose pér metodat tashmé té validuara qé
jané modifikuar né ményré té konsiderueshme né
laborator pér géllime specifike).

Regjistrimet e té gjitha verifikimeve/validimeve té kryera
duhet té ruhen né ményré té sigurt pér referencé né té
ardhmen.

§ 5 . 6 Sigurimi i cilésisé sé rezultateve té

ekzaminimit
Kontrolli i brendshém i cilésisé

Kontrolli i brendshém i cilésisé kérkon analizén e
mostrave pozitive dhe negative né ményré gé té tregohet
performanca e duhur e procedurave té ndarjes dhe
proliferimit té materialit gjenetik té virusit.

Kur pérdoret testi CE-IVD, laboratori duhet té zbatojé
kérkesat e propozuara nga prodhuesi i testit.

Né pérputhje me udhézimet e FDA-sé, kur pérdoret
metoda e brendshme ose metoda vetém kérkimore,
rekomandohet qé laboratori té pérdoré kombinim té
materialeve/mostrave té méposhtme té kontrollit pér
t’u siguruar qé metoda éshté efikase:

m Kontrollii brendshém i procesit (KBP): i pérfshiré né
secilén mostér klinike dhe kontrollet pér cilésiné e
kampioneve; tregon se acidi nukleik éshté gjeneruar
nga procesi i ekstraktimit. Shembujt pérfshijné
kontrollin e ARN-sé endogjene si¢ éshté kontrolli i
RNase P (RP) dhe ARN-ja ekzogjene si¢ jané bak-
teriofagét MS2.
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m Kontrolli i ekstraktimit (KN): shérben si kontroll
negativ i ekstraktimit pér monitorimin e ¢do kon-
taminimi té ndérsjellté, qé ndodh gjaté procesit té
ekstraktimit; mund té vértetojé reagentét ekstraktues
dhe ekstraktimin e suksesshém té ARN-sé kur
pérdoret né kombinim me disa KBP. Shembuijt
pérfshijné mostra negative té pacientit té ka-
rakterizuara mé paré.

m Kontroll i jashtém pozitiv ose kontrolli me rajon
gjenik te pranishem (KMP): pérmban rajone gjenike
SARS-CoV-2 té synuara nga testi. Kontrolli pozitiv
pérdoret pér t€ monitoruar déshtimet e reagentéve
rRT-PCR dhe kushtet e reaksionit.

m Kontrolli pa rajon gjenik (negativ) (KMN): pérdoret
pér té monitoruar amplifikimin jo specifik, konta-
minimin e pérhapur gjaté strukturimit eksperimental
dhe kontaminimin e reagentéve me acid nukleik.
Shembujt pérfshijné ujé pa nukleaza, té shkallés
molekulare dhe buferét.

Kontrolli i jashtém i cilésisé

Kontrolli i jashtém i cilésisé kérkon pjesémarrjen e
laboratorit né skemat e testimit té zotésisé (PT). Meg-
jithaté, pér shkak se kéto skema jané véné né dispozicion
vetém kohét e fundit, dhe derisa té merren rezultatet,
nga laboratori kérkohet:

a) té shqyrtojé mundésiné e pjesémarrjes né teste té
organizuar né formé zinxhiri.

b) té dérgojé mostra pérfagésuese (gjithsej 10 deri né
20 mostra, duke pérfshiré pozitive dhe negative) né njé
laborator reference pér validimin e rezultatit.

c) té pérfshijé né planifikimin e tij pjesémarrjen né skemat
e pérshtatshme té kontrollit té jashtém té cilésisé
né pérputhje me politikén pérkatése té organizmit
akreditues.

§ 5 . 7 Proceset pas ekzaminimit

Shqyrtimi i rezultateve

Laboratori duhet té keté procedura gé garantojné qé
personeli i autorizuar té shqyrtojé rezultatet e ek-
zaminimeve para se ato té dalin dhe t’i vlerésojé ato
né pérputhje me procedurat e brendshme té kontrollit
té cilésisé dhe, sipas

rastit, informacionin klinik

té disponueshém dhe informacionin thelbésor té
pérgjithshém té sjellé me kérkesén diagnostikuese (nése

éshté e zbatueshme).

Eshté i nevojshém interpretimi i kujdesshém i rezultateve
té dobéta pozitive, pasi disa analiza kané treguar se
prodhojné sinjale té rreme né vlera té larta Ct. Nése
rezultatet e testit jané té pavlefshme ose té dyshimta,
pacientit duhet t’i rimerret mostra dhe té ritestohet.
Nése nuk ka mostra shtesé nga pacienti, ARN-ja duhet
té riekstraktohet nga mostrat origjinale dhe té ritestohet
nga personel me shumé pérvojé. Rezultatet mund té
konfirmohen nga njé test molekular alternativ ose
pérmes sekuencimit té virusit nése ngarkesa virale éshté
mjaftueshém e larté. Laboratoréve u rekomandohet té
kérkojné konfirmimin nga laboratori i referencés pér ¢do
rezultat té papritur.

Asgjésimi i mostrave klinike

Si protokoll i pérgjithshém laboratorik, té gjitha
pajisjet mbrojtése personale té pérdorura dhe mbetjet
laboratorike té krijuara gjaté pérpunimit té mostrés
duhet té dekontaminohen pérpara se té hidhen. Né
ményré té ngjashme, té gjitha mbetjet laboratorike té
krijuara gjaté pérpunimit té mostrave Covid-19 duhet té
dekontaminohen pérpara depozitimit pérfundimtar né
ambientet e menaxhimit té mbetjeve biomjekésore.

§ 5 .8 Raportimi i rezultateve
§ 5.9 Publikimi i rezultateve

Rezultatet duhet té raportohen né pérputhje me kérkesat
dhe rekomandimet e ISO 15189:2012 dhe té gjitha
udhézimet pér raportimin, nése éshté e pérshtatshme
pér testet e kryera.

Pér té identifikuar si¢c duhet pacientin laboratorik
mjekésor dhe procedurat e testit, dhe pér té paraqitur
si¢ duhet rezultatet, raporti duhet té pérbéhet minimumi
nga sa mé poshté:

a) identifikimi i laboratorit qé kryen testet
b) identifikuesit e pacientit dhe/ose numri i identifikimit
c) identifikimi unik i mostrés



d) emri dhe adresa dhe/ose identifikimi i departamentit
mjekésor dorézues ose mjekut individual té autorizuar

e) data e marrjes

f) data e raportit, lloji i raportit

g) lloji i kampionit, duke pérfshiré datén dhe kohén e
marrjes sé mostrés

h) parimi/teknika e testit

i) prezantimiirezultateve té testit

j) kur éshté e nevojshme, kufizimet e metodave té
provés duhet té pérmenden né interpretim

k) miratimi nga individi (ét) e autorizuar

Konfidencialiteti duhet té garantohet gjaté gjithé kohés
duke pérfshiré garanciné qé vetém personat e autorizuar
do té marrin rezultatet e testit dhe informacionin
pavarésisht nga ményra e transmetimit (p.sh., posté,
telefon, faks, e-mail pérmes kompjuterit). Politika pér
ruajtjen ose dhénien e informacionit duhet té pérputhet
me ligjet dhe direktivat aktuale.

Laboratorét rekomandohet té ndjekin kérkesat kombétare
té raportimit. Né pérgjithési, té gjitha rezultatet e testeve,
pozitive ose negative, duhet té raportohen menjéheré
tek autoritetet kombétare. Ndérveprimi i rregullt midis
ekspertéve té shéndetit publik, mjekéve té klinikave
dhe ekspertéve vendas té laboratorit pér té diskutuar
strategjité, problemet e mundshme dhe zgjidhjet duhet
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té konsiderohet si pjesé thelbésore e pérgjigjes sé
pérshtatshme ndaj Covid-19. Koha e shpejté e nxjerrjes
té rezultateve té testit mund té keté ndikim pozitiv ndaj
pérhapjes masive.

§ 5.1 O Menaxhimi i informacionit

laboratorik

Laboratori duhet té keté akses né té dhénat dhe
informacionin e nevojshém pér té siguruar shérbimin qé
plotéson nevojat dhe kérkesat e pérdoruesit. Laboratori
duhet té keté proceduré té dokumentuar pér té
garantuar ruajtjen e konfidencialitetit té informacionit
té pacientit né ¢do kohé. Laboratori duhet gjithashtu té
pércaktojé kérkesat e funksionalitetit té SIL né lidhje me
menaxhimin e kérkesés sé rritur té testeve gjaté krizés
sé Covid-19, duke pérfshiré mjetet pér kérkesa pér teste,
setet e standardizuara té kérkesave té integruara né njé
modul kérkese té kompjuterizuar té ofruesit, njoftimet
e kérkesave té transportit, triazhimin e automatizuar
té bazuar né forma té metadatave digjitale dhe krijimin
e bazave té té dhénave me detajet e kontaktit té
laboratoréve té tjeré dhe mjekéve té kujdesit parésor pér
té mundésuar raportimin automatik.
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KIC
FDA
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IVD
TKL
Kz
PCR
PT
VPK
SOP

Organizmi i Akreditimit
Kabineti i Sigurisé Biologjike
Kontrolli i Jashtém i Cilésisé
Administrata e Ushgimit dhe Barnave
Kontrolli i Brendshém i Cilésisé
Diagnostikimi In Vitro

Test i Kryer nga Laboratori
Kufiri i zbulimit

Reaksioni Zinxhir i Polimerazés
Teste té zotésisé

Vetém pér Pérdorim Kérkimor
Proceduré Standarde Veprimi
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