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Detaje té laboratorit

Emri:

Adresa:

Numri aplikimit:

Faza

Data e vlerésimit:

per/té:
Laborator me disa vende: []Po o
Emri / Adresa e vendit té vlerésimit:

, [ ] Brenda objekteve té ) . o
Zona: oérhershme [ ]Névend [ ] Objektet e lévizshme
Detaje té Vlerésuesit
Emri:

1 [ ] Menaxher [ ] Vleresues [ ] Ekspert

Statusi? : [ ] Kryevleresues i dosjes teknik teknik

Fusha e Vlerésimit
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Kérkesa Pergjegjésia

Dokumentat e referencés
pér implementimin

Vlerésimi No. i

1]2]3] MK

Kérkesa té pérgjithshme

Paanshmeria ‘ KV

Rezultati i shqyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve

mNIni .
O

411

Aktivitetet laboratorike do té ndérmerren né ményré té
paanshme dhe strukturuar dhe menaxhuar né ményré gé té
mbrojé paanshmériné

4.1.2

Premtimi né lidhje me paanéshmériné

413

A éshté laboratori pérgjegjés pér paanshméringé e
aktiviteteve té tij laboratorike dhepér moslejimin e
presioneve komercialeve, financiare apo presioneve té tjera
pér t& kompromentuar paanésing.

OO
OO

414

A identifikon laboratori rreziget pér paanshmériné e tij né
ményré té vazhdueshme? A pérfshihen té gjitha
kontributet né pércaktimin e risgeve?

4.15

A ka ndérmarré laboratori veprime pér eleminimin ose
minimizimin né rastet kur jané pércaktuar rrezige té tilla?

Kérkesa PErgjegjesia

Dokumentat e referencés
pér implementimin

Vlerésimi No. i

Konfidencialiteti

Rezultati i shqyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve:

421

A éshté laboratori pérgjegjés, pér menaxhimin e té gjitha
informatave té marra ose té krijuara gjaté kryerjes sé
aktiviteteve laboratorike? A njofton laboratori pacientin
paraprakisht pér informacionin gé synon té vendosé né
domenin publik?

422

A informohet pacienti né rastet kur infomacioni kérkohet
me ligj, pérvec nése éshté e ndaluar me ligj? A mbahet
konfidencial informacioni i marré nga burime té tjera?
Furnizuesi (burimi) i kétij informacioni duhet té jeté
konfidencial né laborator dhe nuk do té ndahet me
pacientin, pérvec nése rregullohet nga burimi.

4.2.3

A mbahet konfidencial informacioni nga té gjitha palét
(personeli, duke pérfshiré anétarét e komisionit,
kontraktorét, personeli i organeve té jashtme ose individét
gé veprojné né emér té laboratorit)?
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4.2.4 A sigurohet siguria, mirégénia dhe té drejtat e pacientéve?
A Kka pércaktuar laboratori proceset pér marrjen e opinionit
té laboratorit pér seleksionimin e metodés sé ekzaminimit/
informacionin e béré publik né lidhje me procesin e
ekzaminimit, kostot, etj/ rishikimin periodik té
ekzaminimeve/ zbulimi i démeve tek pacienté, pérdoruesit
dhe cdo person tjetér/ trajnimi i pacientéve, mostrave dhe
mostrave té mbetura me kujdes dhe respekt/marrja e
pélgimit/disponueshmériné e mostrave dhe rregjsitrimeve
ne rast mbylljeje té laboratorit/bérjen té vlefshme té
informacionit tek pacienti dhe ték shérbimet e shéndetit/
mbrojtja e pacientéve nga diskriminimi

Kérkesa PErgjegjésia

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

1] 2 MK

Kérkesat strukturore

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

5.1 A éshté laboratori njé person juridik, ose njé pjesé e
pércaktuar e njé personi juridik, i cili éshté ligjérisht
pérgjegjés pér aktivitetet e tij laboratorike?

O (O O«

]
0 g
U

521 A drejtohet laboratori nga njé pérson ose pérsona me
kualifikime, komeptencé té specifikuar, autoritet,
pérgjegjési dhe burime pér té plotésuar kérkesat e
stadnardit?

5.2.2 A éhsté pérgjegjés drejtori i laboratorit pér zbatimin e
sistemit t¢ menaxhimit, duke pérfshiré edhe menaxhimin e
riskut dhe a jané identifikuar dhe adresuar né ményré
sistematike mundésité pér pérmirésim ?

5.2.3 A éshté i dokumentuar delegimi i detyrave dhe
pérgjegjsive né rast se ndodh dicka e tilé né laborator? A
mbetet pérgjegjés drejtori i laboratorit pér funksionimin e
pérgjithshém té laboratorit?

531 A ka pércaktuar laboratori fushén e aktiviteteve té tij, duke
pérfshiré edhe ato té kryera jashté ambjenteve té tij ose jo
né ambjentet kryesore (POCT, marrje mostre) ? A
pércaktohet konformiteti me kété fushé té aktivitetit t&
laboratorit me pérjashtim té aktiviteteve té kryera nga
furnizues té jashtém né ményré té vazhdueshme ?

532 A kryhen aktivitetet laboratorike né ményré té tillé gé té
plotésojné kérkesat e kétij dokumenti, pérdoruesve,
autoritetet rregullatore dhe organizatat qé sigurojné
njohjen? A plotésohen kérkesat pavarésisht se kryhet
aktiviteti i laboratorit?

533 A siguron laboratori gé késhillat dhe intepretimet e
pérshtatshme té tij jané té vlefshme dhe plotésojné kérkesat
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e pacientéve dhe pérdoruesve? A ka krijuar laboratori
rregullime pér komunikimin me pérdoruesit e laboratorit ?
- Kaéshillimi mbi zgjedhjen dhe pérdorimin e
ekzaminimit
- Gjykimin profesional mbi interpretimet e
rezultatetev té ekzaminimeve
- Promovimin e pérdorimit té ekzaminimeve té
laboratorit
- Késhillimin mbi ceshtje shkencore dhe logjistike
té tilla si psh rastet kur mostra nuk plotéson
kriteret e pranueshmérisé

541

Aka:

a) pércaktuar strukturén e organizimit dhe menaxhimit té
laboratorit, vendin e saj né ¢do organizaté mémé, dhe
marrédhéniet né mes t€ menaxhimit, teknik operacionet
dhe shérbimet mbéshtetése;

b) specifikuar pérgjegjésiné, autoritetin dhe ndérlidhjen e
té gjithé personelit g& menaxhon, kryen ose verifikon
punén gé ndikojné né rezultatet e aktiviteteve laboratorike;
¢) dokumentuar procedurat e tij né masén e nevojshme pér
té siguruar aplikimin e vazhdueshém té aktiviteteve té tij
laboratorike dhe vlefshmériné e rezultateve.

54.2

A ka pércaktuar laboratori personell i cili pérvec
pérgjegjésive té tjera ka autoritetin dhe kurimet pér:

a) zbatimin, mirémbajtjen dhe pérmirésimin e sistemit té
menaxhimit;

b) identifikimin e devijimeve nga sistemi i menaxhimit ose
nga procedurat pér kryerjen e aktiviteteve laboratorike;

c) fillimin e veprimeve pér té parandaluar ose minimizuar
devijimet e tilla;

d) raportimin né menaxhimin e laboratorit pér
performancén e sistemit t& menaxhimit dhe ¢do nevojé pér
pérmirésim;

e) sigurimin e efektivitetit té aktiviteteve laboratorike.

55

A ka vendosur menaxhimi i laboratorit objektivat dhe
politikat?

A jane objektivat t& matshme dhe né pérputhje me
politikat? A jané implementuar politikat dhe objektivat?
A mirémbahet integriteti i sistemit t& menaxhimit/ A ka
pércaktuar laboratori indikatorét e pérformancés pér cdo
aspekt té para, pas dhe gjaté ekzaminimit? A monitoron
laboratori performancén né lidhje me objektivat?

5.6

A ka krijuar, zbatuar dhe mirembajtur labroatori procese né
lidhje me identifikimin e risgeve qé rrezikojné pacientét
dhe mundésité pér pérmirési? A ka vlerésuar drejtori i
laboratorit proceset pér efektivitetin e tyre?
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Kérkesa Pergjegjésia

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi

1]2]3

No. i
MK

Kérkesat Teknike

Té Pérgjithshme

Laboratori duhet té keté né dispozicion personelin, obiektet, paiisiet, sistemet dhe shérbimet mbéshtetése té
nevojshme pér menaxhimin dhe kryerjen e aktiviteteve té tij laboratorike.

Kérkesa Pérgjegjésia

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi

2

No. i
MK

Personeli

Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve:

1
U
]

6.1 A ka laboratori personel, ambjente, pasjije, reagenté,
materiale t& konsumueshme dhe shérbimee mbéshtetése
pér té kryer aktivitetet e tij?

U
]
U

O (OO e

6.2.1 A ka laboratori numér t& mjaftueshém personash
kompetent pér té kryer aktvitetet e tij? A ka laboratori
personel i brendshém ose i jashtém,

gé mund té ndikojné né aktivitetet e laboratorit qé vepron
né ményré té paanshme, té jené kompetente dhe té punojné
né pérputhje me sistemin e menaxhimit té laboratorit. A
éshté komunikuar tek personeli réndésia e plotésimit té
kérkesave té pérdoruesve? A ka laboratori njé program pér
té paraqitur personelin tek organizata, departamenti, termat
dhe kushtet e punésimit, ambjentet e stafit, kérkesat e
shéndetit dhe sigurisé dhe shérbimet shéndetésore?

O
O

6.2.2 A ka dokumentuar laboratori kérkesat e kompetencés pér
cdo funksion gé ndikon né rezultatet e aktiviteteve
laboratorike, duke pérfshiré kérkesat pér arsim, kualifikim,
trajnim, njohuri teknike, shkathtési dhe pérvojé? A
sigurohet gé personeli ka kompetencén pér té kryer
aktivitete laboratorike pér té cilat ata jané pérgjegjés dhe
pér té vlerésuar réndésiné e devijimeve? A ka laboratori
njé proces pér menaxhimin e kompetencés gé pérfshin
kérkesat pér frekuencén e vlerésimit té kompetencés A ka
laboratori rregjistime t& kompetencés sé personelit?

6.2.3 A jané léshuar autorizime pér personelin pér aktivitete té
caktuara si” pérzgjedhja dhe zhvillimi i metodave,
raportimi i rezultateve, pérdorimi sistemeve té informimit
té laboratorit?

6.24 A Ka laboratori njé program té edukimit t& vazhdueshém
pér gjithé perosnelin? A merr pjesé i gjithé perosneli né
programe edukimi té vazhdueséhm?

6.2.5 A ka laboratori proceduré dhe rregjsitrime pér:
a) pércaktimin e kérkesave té kompetencés;

b) pérshkrimet e pozicioneve

¢) trajnimin dhe ritrajnimin e personelit;

d) autorizimin e personelit;
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‘ e) monitorimin e kompetencés sé personelit.

Kérkesa PErgjegjésia

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

1] 2

Facilitetet dhe kushtet mjedisore

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

6.3.1

A ka laboratori facilitete dhe kushtet mjedisore té
pérshtatshme pér aktivitetet laboratorike dhe nuk do té
ndikojé negativisht né vlefshmériné e rezultateve, duke
pérfshiré edhe aktivitetet e para ekzaminimit ose ambjentet
ku kryhen ekzamnimit psh POCT? A jané dokumentuar
kérkesat pér pajisjet dhe kushtet mjedisore té nevojshme
pér kryerjen e aktiviteteve laboratorike.

O (4 O «

]
]
U

6.3.2

A jané zbatuar, rregjsitruar, monioruar, rishikuar né
ményré periodike kontrollet e faciliteteve? Kontrolli i
hyrjes pérfshin:

a)gasja dhe pérdorimi i zonave gé ndikojné né aktivitetet
laboratorike;

b) parandalimin e kontaminimit, ndérhyrjes ose ndikimeve
té pafavorshme né aktivitetet laboratorike;

¢) ndarjen efektive midis zonave me veprimtari
laboratorike té papajtueshme.

d)sigurimi i pjisjeve dhe pajisjve té sigurisé dhe kontrolli i
tyre i funksionimit

e)mbajtja e faciliteteve té laboratorit né kushte fuksionimi
dhe té besueshém

6.3.3

A ka laboratori hapésira pér ruajtje t€ mostrave, pasjisjeve,
reagentéve, materialeve té konsumueshme, dokumentave
dhe rregjsitrimeve? A ruhen mostrat e pacienteve pér té
parandaluar prishjen dhe kontaminimin? A ka laaboratori
hapésira pér ruajtjen e materialeve té rrezikshme dhe
mbetjeve biologjike sipas legjislacionit né fuqi?

6.3.4

A Ka laboratori hapésira t& nevojshme pér personelin
(dhoma pér mbajtjen e veshjeve, pajisjeve té mbrojtjes
personale, pér pushim, studim, takime) apo furnizim me
ujé té pijshém?

6.3.5

A ka laboratori ambjente pér mbledhjen e mostrave gé nuk
ndojné né rezultatet e ekzamnimit, sigurojné privatésing,
pérrputhshmériné dhe nevojat e pcientéve, hapérsira té
ndara pér marrjen e mostrave, mbajtjen e materialeve té
ndihmés sé paré pér pacientét dhe personelin?

K&rkesa PErgjeqjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

1] 23 |MK

Pajisjet

oo
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| Rezultati i shqyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve:

ojaja]

6.4.1 A ka laboratori procese pér pérzgjedhjen, prokurimin,
instalimin, pranimin, testimi, trajtimin, traspontin, ruajtjen,
pérdorimin, mirémbajtjen dhe cmontimin e pajisjeve?

OO

6.4.2 A ka laboratori hyrje tek pajisjet e kérkuara pér
performancén korrekte té aktiviteteve té labroatorit? A
plotésohen kérkesat e standardit edhe kur laboratori pérdor
pajisje jashté kontrollit té tij t& pérhershém? A jané
pajisjet (pjese te tyre) gé ndikojné né aktivitetin e
laboratorit té identifikueshme, té markuara ose ndryshe té
identifikuara? A mban dhe zevendeson laboratori pajisjet
sipas nevojés?

OO

6.4.3 A ka verifikuar laboratori pajisjet nése jané né pérputhje
me kérkesat e specifikuara para se t& vendoset ose té
kthehet né shérbim? A jané pajisjet e pérdorura pér matje
né gjendje té arrijné saktésiné e matjes dhe / ose siguriné e
matjes qé kérkohet pér té siguruar njé rezultat té viefshém?

6.4.4 A ka marré laboratori masat pér té parandaluar rregulimet e
pagéllishme té pajisjeve gé mund té ndikojné né rezultatet
e ekzaminimeve? A pérdoren pajsijet nga peraonat
kompetent, té trajnuar dhe té autorizuar? A jané té
vlefshme instruksionet e pérdorimit té pajisjeve? A
pérdoren pajisjet sipas specifikimeve té prodhuesit ose sic
vleresohet nga laboratori?

6.4.5 A ka laboratori programe mirémbajtjeje parandaluese
bazuar né instruksionet e prodhuesit? A jané rregjistruar
devijimet nga programi ose instruksioni i prodhuesit? A
mirémbahen pajisjet né kushte pune? A jané nxjerré jashté
pérdorimit pajisjet jashté funksioni? A jané té
identifikueshme? A ka verifikuar laboratori efektin e
defektit dhe devijimit? A ka kryer laboratori dekontaminin
e pajisjes pérpara pérdorimit, riparimit ose cmontimit?

6.4.6 A jané hetuar dhe raportuar incidentét dhe aksidentét e
pafavorshme gé mund té vijné direkt nga pajisjet? A ka
laboratori procedura pér tu pérgjigjur cdo njoftimi dhe

veprimeve té dhéna nga prodhuesit?
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6.4.7

Regjistrimet do t& mbahen pér pajisjet qé mund té ndikojné
né aktivitetet laboratorike. Té dhénat duhet té pérfshijné si
vijon, aty ku éshté e aplikueshme:

a) detajet e proshuesit dhe furniszuesit;identifikimi unik

b) data e marrjes, pranimit dhe hyrjes né shérbim

c) vendndodhjen aktuale;

e) kushtin e marrjes (i ri, i perdorur ose ri kondicionuar)

f) instruksionet e prodhuesit

g) programe pér mirambajtjen e parandaluese

h) cdo aktivitet pér mirémbajtjen té kryer nga laboratori
ose nga furnizues té jashtém té miratuar

i) démtimi, kegfunksionimi, modifikimi ose riparimi i
pajisjeve

j) rregjistrimet e pérformancés sé pajisjes té tilla si
certifikata kalibrimi, certifikata verifikimi me datén, kohén
dhe rezultatet

k) statusi i pajisjeve té tilla si aktive ose né shérbim

A jané rregjistrimet e mbajtuara dhe té gjetjshme pér té
gjithé jetégjatésiné e pajisjes?

6.5.1

A ka specifikuar laboratori kérkesat e kalibrimit dhe té
aiurmueshmérisé? A iané ato t& miaftueshme pér té
mbaitur né ményré té aéndrueshme rraportimin e
ezultatateve té ekzaminimit? A ka specifikuar laboratori
karaktristikat dhe nevojat e tjera pér riprodhueshmérisé?

6.5.2

A Ka laboratori procedura pér kalibrimin e paiisieve gé
ndikon né rezultatet e ekzaminimit? A pérmbainé
procedurat kushtet e pérdormit dhe instuksionet e
prodhuesit? Verifikimi i saktésisé sé matieve dhe
funksionimi i sistemit té maties né intervale té
specifikuara? Rreaiistrimin e statusit té kalibrimit dhe data
e rikalibrimit? Pérditésimi de rreaiistrimi kur rikalibrimi
do té ndodh? Ttrjatimi situatave kur kalibrimi mund té jeté
jashté kontrollit?

6.5.3

A ka krijuar dhe mirémbaitur laboratori ajurmueshmériné
metroloaiike té rezultateve té matieves népérmiet nié
zinaiiri kalibrimesh té pathver, cdo kontribut té pasiauris
né matie, rlidhien e tyre tek referencat e pérshatsthme? A
siquron laboratori giurmueshmériné e rezultateve té
matieve kundreit nivelit mé té larté té aiurmueshmérisé
dhe kundreijt niésive té sistemit SI? A siqurohet
aiurmueshméria kundreit laboratorit kalibrues kompetent
ose materialeve referuese té certifikuara té sigurara naa nié
prodhues kompetent? A éshté krijuar aiurmueshméria pér
ekzaminimet aienetike? A éshté siguruar gjurmeshméria
pér metodat cilésore?

6.6.1

A ka laboratori procese pér seleksionimin, prokurimin,
marrjen, ruajtjen, testimin e pranimit dhe menaxhimin e
inventarit té reagentéve dhe materialeve té
konsumueshme?

6.6.2

A i ruan laboratori reagentét dhe materialet e
konsumueshme sipas specifikimeve té prodhuesve dhe a
monitorohen kushtet e mjedisit? Cfare masash ka marré
laboratori pér verifikimin e faciliteteve ruajtése?
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6.6.3

A éshté verifikuar performanca e e cdo reagenti ose Kiti
pérpara pérdoriimit ose pérpara l&shimit té rezultateve? A
éshté verifikuar performanca e materialeve té konsumit
pérpara pérdorimit?

6.6.4

A Kka krijuar laboratori njé sistme menaxhimi té inventarit
té reagentéve dhe materialeve té konsumit? A kryen
sistemi i menaxhmit té inventarit ndaren e reagentéve dhe
materialeve t& konsumit né té pranuehsme pér pérdorim né
té pa pranueshme pér pérdorim?

6.6.5

A jané lehtésish té vlefhsme instruksionet pér pérdorimin e
reagentéve dhe materialeve té konsumit? A pérdoren ato
sipas udhézimeve té prodhuesit? A pérdoren ato sipas 7.3.3
nése nevojitet?

6.6.6

A jané hetuar dhe raportuar incidentét dhe aksidentét e
pafavorshme gé mund té vijné direkt nga reagentét dhe
materialet e konsumit? A ka laboratori procedura pér tu
pérgjigjur cdo njoftimi dhe veprimeve té dhéna nga
prodhuesit?

6.6.7

A mban laboratori rregjistrime pér cdo reagent dhe
material t€ konsumit qé ndikon né performancén e
ekzaminimit? A pérfshijné kéto rregjsitrime:
- Emrin e reagentit dhe materialit té konsumit
- Informacionin e prodhuesit, instruksionin, emrin
edhe kodin e partisé ose numrin e partisé
- Datén e marrjes dhe kushtet, datén e skadimit,
datén e pérdorimit té apré, datén kur reagenti
&shté nxjerré jashté pérdorimit
- Rregjistrimet gé konfirmojné pranimin per
pérdorim fillestar dhe té vazhdueshém.
A mabn laboratori rregjistrime té reagentéve té prodhuar
nga vetém laboratori? A pérfshjné kéto rregjsitrime edhe
emrin e personit ose personave gé kané prodhuar reagentin
si edhe datén e pérgatitjes dhe datén e skadimit?

6.7.1

A laboratori procedura pér krijimin dhe shgyrtimin
periodik té€ marréveshjeve pér dhenien e aktiviteteve té
laboratorit? A pérmban procedura:
- Kérkesat e identifikuara garté/pérshtatshém
- Kapacitetet dhe burimet e laboratorit pér té
plotésuar kérkesat
- Kaéshillat gé laboratori i jep pérdoruesit té
aktiviteteve specifike té kryera nga konsulentét
dhe laboratorét referues
A njofton laboratori pérdoruesit pér cdo ndryshim né
marréveshjen qé mund té ndikojé né rezultatet e
ekzaminimit? A mbahen rregjsitrimet e rishikimit ?

6.7.2

A jané siguruar dhe komunikuar pérgjegjsité dhe
autoritetet né lidhje me marréveshjet e shérbimit ndérmjet
labroratorit dhe pjeseve té tjera té organizatés duke
pérdorur shérbimet POCT?
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6.8.1

A siguron laboratori pérshtatshmériné e produkteve dhe
shérbimeve gé ndikojné né aktivitetet e laboratorit kur
produktet dhe shérbimet jané:
- Té& pérfshira ose té géllimshme pér tu pérfshiré né
aktivitetet e veté laboratorit
- Furnizuar pjesérisht soe totalisht rirekt pér
prédorim nga laboratori sic merret nga furnizues i
jashtém
- Pérdoret pér té mbéshtetur fuksionimin e
laboratorit

A sigurohet bashképunimi me departamente té tjera té
organizatés ose funksione pér té plotésuara kérkesat?

6.8.2

A i ka komunikuar laboratori tek laboratorét referues ose
konsultantét “
- Procedurat, ekzaminimet, raportet dhe aktivitetet
e konsulencés
- Menaxhimin e rezultateve kritike
- Cdo kualifikim té personelit de demostrimin e
kompetencés
A mban pérgjegjési laboratori pér sigurimin e rezultateve
té ekzaminimit té laboratorit té referencés? A mbahet njé
listé e laboratoréve té referencés dhe konsultantéve?

6.5.3

A ka proceduré dhe mban rekorde né lidhje me:

— pércaktimin, rishikimin dhe mireatimin e kérkesave té
labroatorit pér produktet dhe shérbimet e jashtme

- Pércaktimin e kritereve té kaulifikimit, pérzgjedhjes,
vlerésimit té performancés dhe rivlerésimin e furnizuesve
té jashtém

— referimi i mostrave

—sigurimin e pérputhshmérisé me kérkesat e stadnardit ose
kérkesat e vendosura pér produktet dhe shérbimet e
jashtme pérara se té vendosen pér pérdorim ose jané dhéné
direkt pér pérdorim

—marrjen e veprimeve té ngritura nga vlerésimet e
performanceés sé furnizuesve té jashtém

Kérkesa PErgjegjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi

1]2]3

No. i

Kérkesat e progesit

Rishikimi i kérkesave, tenderave dhe kontratave ‘

Rezultati 1 shqyrtimit t€ dokumenteve dhe regjistrimeve:

oo|g
ojojg
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7.1.

A ka indetifikuar laboratori risget potenciale né lidhje
kujdesin ndaj pacientit né proceset e para-kezaminimit,
ekzaminimit dhe pas ekzaminimit? A jané adresuar dhe
zbutur kéto risge? A jané komunikuar risget e mbetura tek
pérdoruesit nése éshté e pérshtatshme? A jan monitoruar
dhe vlerésuar risget e identifikauara dhe efektiviteti i
procesit té zbutjes ispas mundésisé pér demtimin e
pacientit? A jané identifikuar mundésité pér pérmirésim e
kujdesit ndaj pacientit dhe a ka zhvilluar njjé platformé pér
menaxhimin e kétyre mundésive?

721

A ka laboratori procedura pér té gjitha aktivitetet e
paraekzamnimit dhe a jané ato té vlefshme pér cdo
personel pérkatés?

7.2.2

A ka laboratori informacion té vlefshém pér pérdoruesit
dhe pacientét e tij? A éshté informacioni i pérshtatshém né
lidhje me aktivitetet e laboratorit dhe kérkesat? A pérmban
informacioni:
- Vendndodhjen e laboratorit, oraret e punés, té
dhénat e kontaktit
- Procedurat pér kérkesén dhe mbledhjen e
mostrave
- Fusha e aktivitetit té laboratorit dhe koha e pritjes
sé rezultateve
- Vlefshméria e shérbimeve té késhllimit
- Kérkesat pér konsensusin e pacientit
- Faktorét gé kané impakt né performancén e
ekzamnimit dhe interpretimin e rezultateve
- Procesin e ankesave

7231

A konsiderohet cdo kérkesé pér ekzaminim e pranuar nga
laboratori si njé marréveshje? A pérmban kérkesa pér
ekzaminim informacionin e méposhtém:

- Gjurmueshmériné e pandérpreré nga pacienti tek

kérkesa dhe mostra

- Identiteti dhe t& dhenat e kontaktit té kérkesuesit

- Ekzaminimi i kérkuara

- Dheénia e késhillave teknike dhe Kklinike
A éhsté pérckatuar forma mé e pérshtatshme pér dhenien e
informacionin né klidhje me kérkesén pér ekzaminim?
Kur éshté e pershtatshme a mund té sqarohet kérkesa e
pérdoruesit?

7.23.2

A Ka laboratori proceduré pér rastet e kérkesave verbale
pér ekzaminime?

7.24.1

A ka laboratori procedura pér mbledhjen dhe trajtimin e
mostrave primare? A éshté informacioni i vlefshém pér
personat pérgjegjés pér mbledhjen e mostrave? A
rregjistrohen devijimet nga procedurat e mbledhjes sé
mostrave? A jané identifikuar, rregjistruar dhe komunikuar
tek personat pérgjegjés risget e mundshme dhe impakti né
lidhje rezultatitn e pacientit té€ pranueshmérisé dhe
refuzimit t& mostrave? A rishikohen né ményré periodike
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kérkesat né lidhje me sasiné e mostrés, pajisjet e mbledhjes
dhe ruajtésit pér cdo tip mostre pér té siguruar qé sasit té
pamjaftueshme ose me teprice té& mostrave jané mbledhé
dhe mostrat e mbledhura ruajné analitin?

7.24.2

A jepen informacione dhe instruksione té pérshtatshme pér
aktivitetet para mbledhjes sé mostrave pér té siguruar
integritetin e mostrave? A pérmba ky informacion:

— pérgatitja e pacientit

-tipi dhe sasia e mostrave primare té mbledhura dhe
pérshkrimet e epruvetave me shtesat pérkatése

—koha e pércaktuar e mbledhjes

- parashikimet e informacionit klinikgé ndikon tek
mbledhja e mostrave, performanca e ekzaminimitose
intepretimi i rezultateve

—etiketimi i mostrave pér identifikimin e pa ngatérrueshém
té pacientit sidomos né rastet kur jané marré disa mostra
nga i njéjti pacient

-Kriteret e laboratorit pér pranueshémriné dhe refuzimin e
mostrave specifike pér ekzaminimet e kérkuara

7243

A merr laboratori miratimin e pacientit pér cdo proceduré
té kryer tek pacienti? A merr laboratori nga pacienti
miratimin e shkruar nése duhet té kryej procedura mé té
sofistikuara invazive dhe ku risku éshté mé i larté? A
mbahen rregjistrime pér té treguar se kéto ndérhyrje jané
né té miré té pacientit nése marrja e miratimit té tij éshté e
pamundur (raste emergjence)?

7.24.4

A ka laboratori instruksione pér té siuruar saktésiné dhe
mbledhjes s& mostrave dhe ruajten e para ekzaminimit ?
-verifikimi i identitetit té pacientit nga mostra primare e
mbledhur

-Verifikimi dhe rregjsitrimi gé pacienti plotéson kérkesat e
para-ekzaminimit, mbledhja e mostrave né kohén e
paracaktuar

-mbledhja e mostrave primare me pérshkrimet e
epruvetave dhe cdo shtesé né to si dhe rradhén e mbledhjes
Sé mostrave

-Etiketimin e mostave primare né ményré gé té mos
ngaterrohen

-Rregjistrimi i identitetit t& personit gé ka mbledhur
mostrén primare, datén dhe kur éshté e pérshattshme dhe
orén e mbledhjes sé mostrés.

-kérkesat [pér ndarjen e mostrave, kur éshté e nevojshme
-stabilizimin dhe kushtet té pérshtatshme té ruajtjes
pérpara dorézimit té mostrave né laborator

-Hedhja e sigurté e materialeve té pérdorura né procesin e
mbledhjes
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725 A Ka laboratori instruksione pér:

- Paketimin e mostrave pér transport

- Sigurimin e dorézimit t€ mostrés sa mé shpejt pas
mbledhjes kur kjo éshté e péshtatshme pér
ekzaminimin e kérkuar

- Mbajtjen e intevalit té tempratués té specifikuar
pér mbledhjen dhe trajtimin e mostrave

- Cdo kérkesé specifike pér té siguruar integritetin e
mostrave

Cfare masash jané marré nga organizatori i transportit té
mostrés nése integriteti i mostrés dhe sigurria e
transportuesit apo interesit publik jané né rrezik? A éshté
krijuar dhe rishqyrtohet pérshatsthméria e sistemit té
transportit té mostrave?

7.2.6.1 | A ka laboratori proceduré pér marrjen e mostrave:

- Gjurmueshmériné pa ekuivoketé mostrave nga
kérkesa dhe etiketimi tek identifikimi unik i
pacientit

- Kiriteret pér pranimin dhe refuzimin e mostrave

- Regjistrimi i datés dhe orés pér marrjen e
mostrave

- Vlerésimi i mostrave té marra by persona té
autorizuar pér té siguruar pérshtatshmériné me
krieteret e pranueshmérisé gé kérkohen nga
ekzaminimi.

- Instruksionet pér mostrat e specifikuara si
“urgjent” té cilat kérkojné detaje speciale né
etiketim, transport, ekzaminimin e shpejte, kohen
e shkrutér té kthimit té pérgjigjes dhe kritere
speciale né raprotim

- Sigurimin gé té gjitha [prozionet e mostrés jané té
gjurmueshme né ményré jo ekuivoke nga mostra
origjinale

7.2.6.2 | A ka laboratori njé proces qé merr parasysh interesin e
pacientit kur mostra éshte rrezikur:
-identifikim jo korrekt i mostrés ose pacientit
-pagéndrueshméria e mostrés pér shkak té psh vonesave né
transport
-temperatuara jo e duhur pér ruajtjen dhe trajtimin
-eprouveta jo e pérshtatshme
-volumi i pamjaftueshém i mostrés
A identifikohet dhe tregohet natyra e problemit dhe a jepen
udhézime pér intepretimin e rezultateve kur mostra
klinikisht kritike ose mostra e pazevéndésueshme jane
pranuar ?
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7271

A ka laboratori procedura dhe facilitete té pérshatsthme pér
sigurimin e mostrave té pacientéve pér té siguruar
integrritetin dhe pér té parandaluar humbjen ose demtimin
gjaté trajtimit, pérgatitjes dhe ruajtjes?

7.2.7.2

A jané pércaktuar afatet kohore brenda té cilés mund té
kérkehen ekzaminime shtesé mbi té njéjtén mostér?

7273

A specifikohet dhe monitorohet koha nga marrja e mostrés
deri né kryerjen e ekzaminimit né varési té llojit té analitit
né mostrén primare?

7.3.1

A Kka pérzgjedhur dhe pérdorur laboratori metoda
ekzaminimi té validuara pér géllimin e tyre pér té siguruar
saktésiné klinike t& ekzamnimimit pér testimin e pacientit
A jané specifikimet e performancés pér cdo metodé
ekzaminimi té lidhura me géllimin e pérdorimit té
ekzaminimit dhe impaktin tek kujdesi nga pacienti?

A jané té pérditésuara dhe té vlefshme tek personeli té
gjitha procedurat, dhe dokumentacioni mbéshtetés,
instruksionet, stadnarde, manuale, etj? A ndjek personeli
procedurat e vendosura dhe a rregjistrohet personeli gé
ndikon réndésishém né procesin e ekzaminimit duke
pérfshiré edhe personelin gé kryen POCT? A vlerésohen
né ményré periodike metodat e ekzaminimit nga personeli i
autorizuar pér té siguruar gé laboratori pérdor metoda
klinikisht té pérshatsthme ?

7.3.2

A ka laboratori procedura pér verifikimin gé a mund té
zbatoj metodat e ekzaminimit pérpara pérdorimit té tyre té
paré pér té siguruar performancén e kérkuar? A jané
specifikimet e performancés té pérshtatshme me géllimin e
pérdorimit té rezultateve té ekzaminimit? A ka siguruar
laboratori se verifikimi i metodave té ekzaminimit jané té
mjeftueshme me vlefshmériné e géndrueshme té
rezultateve té ndjekur nga vendimmarrja klinike? A éshté
kryer shqyrtimi i rezultateve té verifikimit dhe rregjistrimi
nga persona me kompetence dhe té autorizuar? A kryen
labroatori verifikimin e metodés edhe né rastin kur metoda
éshté rishikuar nga autoriteti qé e ka Iéshuar até? A mban
laboratori rregjistrime pér specifikimet e arritura té
performancés, rrezultatet e marra; njé deklaraté nése
specifikmet e performancés jané arritur dhe veprimet e
marra.

7.3.3

Vlefshméria e metodave
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Laboratori duhet t& vendosé vlefshmériné e metodave té
ekzaminimit qé vijné nga kéto burime:

- Metoda té skicuara apo zhvilluara nga laboratori

- Metoda té pérdorura jashté géllimit origjinal

- Metodat e vlerésuara mé paré dhe té modifikuara
Vendosja e vlefshmérisé sé metodés duhet té jeté aq i
thellé dhe té konfirmojé népérmjet evidencave objektive qé
jané plotéasur kérkesat specifike pér géllimin e pérdorimit
té ekzaminimit. A siguron laboratori gé thellésia e
vlefshmérisé sé metodés siguron vlefshmériné e
rezultateve dhe mé pas edhe vendimarrjesn klinike. A
éshté kryer shqyrtimi i rezultateve té vendosje sé
vlefshmérisé sé metodés dhe rregjistrimi nga persona me
kompetence dhe té autorizuar? A rishikohet impakti klinik
né rast se metoda e validuar ndryshohet? A jané mbajtur
rregjistrimet e vendosjes sé vlefshmérisé sé metodés né
lidhje me :procedurén e validimit, kérkesat specifike pér
géllimin e pédorimit té metodés, pércaktimin e
specifikimeve té performancés sé metodés, rrezultatet e
marra dhe deklarata né lidhje me vlefshmériné e metodés
né pérputhje me qéllimin e pérdorimit té saj.

7.34

A vlerésohet pasiguria né matje dhe t& mirambahet sipas
géllimit té pérdorimit? A krahasohet pasiguria né matje me
specifikimet e performancés dhe a dokumentohet? A
rishikohet né ményré periodike vlerésimet e pasigurisé né
matje? A dokumentohen pérjashtimet dhe arsyet pse nuk
llogaritet pasiguria né matje? A pérfshihet informacioni né
lidhje me pasiguriné né matje tek informacioni pér
pérdoruesit me kérkesé? A bazohet pérgjigjja e labroatorit
tek burimet e pasigurisé né rastet kur pérdoruesi ka pyetje
né lidhje me pasiguriné né matje? A bazohet llogaritja e
pasigurisé pér rezultatet sasiore duke pérdorur mostra
pérfagésuese pozitive dhe negative? Pér ekzaminimet mé
rezultate cilésire, pasiguria né matje té ndérmjetme duhet
té konsiderohet pér pjesé kryesore té procesit. A merret
parasysh pasiguria né matje né rastet kur kryhet verifikimi
dhe vlidimi i njé metode?

7.35

A'i komunikohet pérdoruesit initevali i referencés
bioloaiike dhe limiti i vendimit klinik kur éshté e
nevojshme pér intepretimin e rezultateve té ekzamnimit?

- Aspecifikohen dhe a rregjistrohen baza e
intervaleve referuese biologjike dhe kufijté e
vendimit klinik kur konsiderohet rrezik pér
pacientin?

- Arrishikohen intervalet referuese biologjike dhe
kufijté e vendimit klinik dhe nése po a i
komunikohen ato pérdoruesve? A rishikohen
rishikohen intervalet referuese biologjike dhe
kufijté e vendimit klinik né rastin e ndryshimeve
né metodat e para ekzaminimit dhe té
ekzaminimit dhe a i komunikohen ato
pérdoruesve? Pér ekzaminimet qé identifikjné
prezencén ose mungesén e njé karakteristike,
intervali referues biologjik éshté njé karakteristiké
gé do té identifikohet.
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7.3.6

A ka dokumentuar laboratoriprocedurat e etij té
ekzaminimit né thellésiné e pérshtatshme pér té siguruar
zbatimin e géndrueshém té aktiviteteve t& tij dhe
vlefshmériné e rezultateteve? A jané procedurat e shkruara
né gjuhén e kuptueshme pér personelin e laboratorit dhe té
vlefhsme né vendndodhjet e caktuara? A korrespondojné
procedurat me pérmbajtjen e dokumentave té shkurtuara? A
béjné referencé instruksionet pér pérdorim tek procedurat?
A i shpjegohen pérdoruesve implikimet gé vijné nga
ndryshimet né procedurén e ekzaminimit? A jané subjekt i
kontrollit té dokumentacionit té gjitha dokumentata né
lidhje me performancén e ekzaminimit?

73.71

A ka laboratori proceduré pér monitorimin e vlefshmérisé
sé rezultateve? A &shté monitorimi i rezultateve i
planifikuar? A jané té rregjistruar rrezultatet né ményré té
tillé gé té té shikohet tendenca dhe zhvendosjet?

7.3.7.2

A ka laboratori procedura té kontrollit t& brendshém té
cilésisé pér monitorimin e vlefshmérisé sé vazhdueshme té
rezultateteve t€ ekzaminimit sipas kritereve specifike? A
sigurojné kéto procedura vlefshmériné e géndrueshme dhe
si rrjedhim edhe vendimmarrjen klinike? A éshté
pérzgjedhur materiali i duhur pér kontrollin e brendshém té
cilésisé? A jané marré parasysh té gjithé faktorét pér
seleksionimin e materialit té kontrolit t& brendshém té
cilésisé (KBC)? Nése nuk ka material té pérshtatshmé pér
KBC a pérdoren metoda té tjera? A varet shpeshtésia e
kryerjes sé KBC nga stabiliteti dhe géndrueshméria e
metodave té ekzaminimit dhe risku i démtimit té pacientéve
nga rezultatet e gabuara? Rezultatete e marra nga KBC a
rregjistrohen né ményreé té tillé gé té shikohet tendenca dhe
zhvendosja ? A pérdoren teknikat statistikore pér
shgyrtimin e rezultateteve? A rishikohen rezultatet e KBC
me kriteret e prnueshmérisé né intervale té rregullta dhe né
kohén e duhur e cilalejon njé tregues té kuptueshém té
performancés aktuale? A parandalon laboratori I&shimin e
rezultateve né rastet kur rezultatet e KBC nuk jané né
pérputhje me kriteret e pérshtatshmérisé?
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7.3.7.3

A monitoron laboratori performancén e metodave té
ekzaminimit té tij nga krahasimi me rezultatet e
laboratoréve té tjeré? A pérfshihet laboratori né skema té
EQA té pérshtatshme me rezultatet e ekzaminimit té ose
rezultatet e interpretimit té ekzaminimeve? A ka laboratori
procedure pér rregjistrimin e EQA, pjesémarrjen dhe
performancén pér metodat e pérdorura té ekzaminimit kur
té tilla progarme jané té vlefshme? A marrin pjesé né EQA
personat té cilét kryejné né ményré rutiné procedurat e para
ekzamnimit, ekzamnimit dhe pas ekzaminimit. A ka
labroatori plan pér pérzgjedhjen e programeve té EQA? A
merr laboratori né konsideraté tipin e vlerés sé caktuar kur
pérzgjedh programin e EQA? Nése programe té EQA nuk
jané té vlefshme cfare metodologjish pérdor laboratori? A
justifikon laboratori zgjedhjen e metodologjive té tjera dhe
a jep evidenca né lidhje me efektivitetin e tyre? A
rishikohen rezultatet e EQA me kriteret e pranueshmérisé
né intervale té rregullta dhe né kohén e duhur e cila lejon
njé tregues té kuptueshém té performancés aktuale? A
ndérmerr veprime laboratori kur rezultatete e EQA bien
jashté kritereve té pranueshmérisé? Nése pércaktohet gé ka
impakt té réndéishsém klinikisht a rishqyrtohet rezultatet e
pacientéve? A informohen pérdoruesit? A rishikohen
rezultatet?

7374

A ka laboratori proceduré pér krahasimin e rezultateve pér
mostrat e pacientéve me intervalet me rendési klinike né
rastet kur laboratori perdor metoda ose pajisje té ndryshme
pér ekzaminimin ose kur ekzaminimi éhsté kryer né
ambjente t& ndryshme? A mban laboratori rregjistrime té
rezultateve té krahasimit té kryer dhe pranueshmérisé sé
tij? A rishikon laboratori né ményré periodike rezultatet e
krahasimit? A vlerésohen dhe a veprohet né rastet kur
krahasimi i rezultateve éshté i ndryshém? A késhillon
laboratori pérdoruesit mbi diferencat e réndésishme
klinikisht né rastet e krahasimit?

7411

A raportohen rezultatete e ekzaminimit né ményré té qarté,
sakté, té pangatérrueshme dhe né pérputhje me
specifikimet e dhéna né procedurén e ekzaminimit? A
pérban raporti informacionin e vlefshém pér interpretimin
e rezultateve? A ka laboratori proceduré pér njoftimin e
pérdoruesve kur rezulatetet e ekzaminimit do té vonohen?
A mbabhet i gjithé informacioni né lidhje me rezulatetet né
pérputhje me kérkesat e sistemit té menaxhimit?

74.1.2

A shqgyrtohen dhe autorizohen rezultatet pérpara léshimit?
A siguron laboratori gé persona té autorizuar shqyrtojné
rezultatete e ekzaminimeve dhe vlerésojé ato kundrejt
KBC dhe rezultateteve té ekzaminimeve té méparshme? A
jané specifikuar pérgjegjésité dhe procedurat pér
rezulatetét e ekzaminimeve?
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74.13

Cafré masash merr laboratori kur rezulatetet e ekzamnimit
bien brenda limiteve té vendimit kritik? A njoftohet
pérdoruesi? A dokumentohen veprimet duke pérfshiré
edhe datén dhe orén, personin pérgjegjés, personat e
njoftuar? A ka laboratori proceduré pér personelin e
laboratorit kur personi pérgjegjés nuk mund té
kontaktohet?

7414

A raportohen rezultatet né ményré mé té thjeshtuar? A
mban labortori rregjistime té informacionit pavarésisht se
ato nuk raportohen? A i dérgon laboratori pérdoruesit
raportin final né rastet kur jané derguar rezultatet
paraprake? A mbahen rregjsitrime té komunikimeve m
verbale duke pérfhsiré edhe verifikimin e saktésisé sé
verifikimit? A dérgohet edhe né kéto raste njé raport me
shkrim? A siguron menaxhimi i laboratorit dérgimin e
konsultimeve té rezultateve dhe nése ato jané té
pérshtatshme pér pacientét? A ruhet konfidencialiteti i
pacientit né rastet kur rezulatete pérdoren pér géllime
epidemiologjike, demografike ose analiza statistikore?

7.4.15

A ka procedura laboratori né rastet kur ai implementon njé
sistem pér pérzgjedhjen, shqyrtimin dhe 1€shimin e
raportimit té rezultateve? A pérmban kjo proceduré: -
kriteret pér pérzgjedhjen e automatizuar, shqyrtimin dhe
léshimin/ a jané validuar dhe miratuar Kkriteret pérpara
pérdorimit? A jané identifikuar rezultatete pérgjedhura nga
njé sistem raportimi automatik pér shqyrtim manual? Dhe
a jané té gjetshme data, ora dhe personi gé i ka shqyrtuar?
A zbatohet pezullimi i shpejté i pérzgjedhjes, shqyrtimit,
I18shimit dhe raportimit automatike?

7.4.1.6

Cdo raport duhet té pérfshijé té paktén informacionin e
méposhtém, pérvec nése laboratorét kané arsye té
vlefshme pér t&€ mos béré késhtu, duke minimizuar késhtu
¢do mundési kegkuptimi ose kegqpérdorimi:

a) identifikimi unik té pacientit, data e mbledhjes sé
mostrés primare dhe data e Iéshimit té raportit né cdo fage
b) emrin e laboratorit gé Iéshon raportin;

¢) emrin ose identifikim tjetér té pérdoruesit;

d) tipi i mostrés primare dhe cdo informacion specifik i
nevojshém pér té pérshkruar mostrén;

e) identifikim i garté dhe i pangatérrueshém i ekzaminimit
té kryer;

f) rezultatet e ekzaminimit mé njésité e matjes, té
raportuara kundrejt sistemit Sl, njesive té rrjedhura nga
sistemit SI ose njési té tjera;

h) Intervalet referuese biologjike, kufijté e vendimit klinik,
rapori i ndodhjes ose diagrama/monograma gé mbéshtesin
kufijté e vendimit klinik;

i) identifikimin e ekzamnimeve eté ndérmarra si pjesé e
njé kérkimi ose programi zhvillimi dhe pér té cilin nuk ka
ndonje pretendim mbi performancén e matjes;
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j) identifikimi i personit 9personat) gé shqyrtojné
rezultatete dhe autorizimin e raportit;

k) identifikimin e cdo rezultatit gé nevojitete té
konsiderohet si paraprak;

1) identifikimin e rezultateve kritike;

m) identifikimi unik qé té gjithé komponentét jané njohur
si pjjesé e njé raporti té ploté dhe njé identifikim i qarté i
pérfundimit té raportit (numer fagesh)

7.41.7 | A pérfshihet ora e mbledhjes sé mostrés primare né rastet OO
kur kjo éshté e nevojshme pér kujdesin ndaj pacientit/ ora
pér 1éshimin e raportit/raportet e rezultateve té ekzamnimit
o0se pjese té ekzaminimeve té kryera nga laboratori
referues/ interpretimin e rezultateve

7418 | Asiguron procedura pér léshimin e rezultateve té Ol
amenduar dhe rishikuar

- Arsyet pér ndryshimet jané regjistruar

- Rezultatet e rishikuara

- Bérja me dije e pérdoruesit pér rishikimin e

raportit
- Rregjistrimi kur sistemi i raprotimit nuk lejon
rishikimet
7.4.2 A ka specifikuar laboratory Kohen e ruajtjes sé mostrés pas 1

ekzaminimit dhe kushtet e ruajtjes sé mostrave. A siguron
laboratory ge pas ekzaminimit mbahet identifikimi i pacientit dhe
i burimeve? Pérshtatshméria e mostrave pér ekzaminimin shtesé?
Mostra &hsté ruajtur né ményér été tillé gé parandalon
pérshtatshmériné e ekzaminimeve shtese? Mostra mund té
lokalizohet dhe rigjehet/ mostra hidhet né ményré té pérshtatshme?

Kerkesa Pergjegjest | Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i
implementimin 11213 | MK
Puna Jokonforme ogpg
Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve: IR
7.5 Laboratori duhet té keté njé proces gé do té zbatohet kur 0

cdo aspekt i aktiviteteve té tij laboratorike ose rezultatet e
késaj pune nuk pérputhet me procedurat e veta,
specifikimet e cilésisé ose kérkesat e pérdoruesve ..
Procedura do té sigurojé gé:

a) pércaktohen pérgjegjésité dhe autoritetet pér
menaxhimin e punés jokonformuese;

b) veprimet e menjehershme dhe ato afatgjata bazuar né
analizén e riskut;

¢) ndalimi i ekzaminimit dhe raportimet jané mbajtur kur
ka risk t& demtimit té pacienteve;

d) njé vlerésim i réndésisé sé punés jokonforme, duke
pérfshiré njé analizé impakti mbi rezultatete ekzaminimit;

e) njé vendim i pranueshmérisé sé punés jokonforme;
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f) rastet kur rezultatet e ekzaminimit jané rishikuar dhe
pérdoruesi éshté njoftuar

g)pérgjegjsia pér autorizimin e rifillimit t& punés

A zbaton laboratori veprime korrigjuese proporcionale me
riskun e rishfagjes te punes jokonforme A mba labroatori
rregjistrime te punes jokonforme? .

Kerkesa Pergjegjest | Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i
implementimin 1] 2] 3 | MK
Kontrolli i té¢ dhénave dhe menaxhimi i o(g|g

informacionit

Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve: gigig

7.6.1 Laboratori duhet té keté hyrje né té dhénat dhe 0
informacionin e nevojshém pér kryerjen e aktiviteteve
laboratorike.

7.6.2 A siguron laboratori gé autoritetet dhe pérgjegjsité pér 0
menaxhimin e sistemeve té infromacionit jané specifikuar
duke pérfshiré edhe mirambajtjen dhe modifikimin e
sistemeve té inforamcionit gé ndikojné né kujdesin ndaj
pacientit. A éshté laboratori pérgjegjés pér sistemet e
informacionit té laboratorit?

7.6.3 Sistemi (et) i menaxhimit té informacionit laboratorik Og
duhet:

a) té validohet naa furnizuesi dhe verifikohet pér
funksionalitetin nga laboratori pérpara pérdorimit;

b) t& dokumentohet dhe dokumentacioni i aietshém pér
pérdoruesit e autorizuar duke pérfshiré funksionimin e
sistemit;

c) té zbatuar duke marré parsysh siauriné kibernetike pér té
mbrojtur sistemin nnga hyrjet e pakontrolluara

d) funksionon né njé mjedis gé plotéson specifikimet e
furnizuesit ;

e) té mirémbahet né nié ménvré aé siquron intearitetin e té
dhénave dhe informacionin aé pérfshin rreaiistrimin e
déshtimeve té sistemit dhe veprimet korrigjuese té
menjéhershme;

f) té kontrolloij transpeferimin e llogaritjeve dhe té dhénave
né ményré sistematike .

7.6.4 A ka planifikuar laboratori procese pér té mirémabjtur 0
funksionimin e sistemit té informacionit né ratstet e
déshtimit ose gjaté kohés jo produktive? A pérfshin ai
edhe pérgjedhjen dhe raportimin e rezultateve né ményré té
automatizuar?

7.6.5 A sigurohet plotésimi i kérkesave té kétij stadnardi né AN
rastet kur sistemi i informacionit menaxhohet nga jashté
laboratorit ose népérmjet njé furnizuesi té jashtém?
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Kérkesa Péergjegjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

2 MK

Ankesat

Rezultati 1 shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

1 3
oog
miinjin

7.71

A ka laboratori njé proces pér trajtimin e ankesave? A
pérfshin ai:

- pérshkrimin e procesit pér marrjen, vlefshméring,
hetimin e ankesés dhe vendosjen e veprimeve
duhet t& merren né pérgjigje té saj;
ndjekja dhe regjistrimi i ankesave, duke pérfshiré
veprimet e ndérmarra pér zgjidhjen e tyre;
té sigurojé qé té ndérmerren veprime té
pérshtatshme.

A éshté publikuar njé pérshkrim i procesit té trajtimit té
ankesés? .

7.7.2

Pas pranimit té njé ankese, a konfirmon laboratori nése
ankesa ka té béié me aktivitetet laboratorike pér té cilat
éshté péraieaiés dhe nése po. do té merret me té?
Laboratori aé merr ankesén éshté péraiediés pér mbledhien
dhe verifikimin e té aiithé informacionit t& nevoishém pér
té vértetuar ankesén. Kurdo aé té ieté e mundur, laboratori
duhet té pranoié pranimin té ankesés dhe t'i siquroié
parashtruesit té ankesés raportet e progresit dhe rezultatin.

7.7.3

A ndiget investigimi dhe zgjidhja e ankesés né ményré jo
diskriminuese dhe e pasohet ajo nga veprime
diskriminuese? A zgjidhet, shqyrtohet dhe miratohet nga
perosna té ndryshém nga ato gé jané subjekt i ankesés. Kur
burimet nuk e lejojné kété, alternativat e tjera nuk duhet té
CEnojné paanéshméring.

7.8

Risget né lidhje me situatat emergjente ose kushte té tjera
té aktivitetit té laboratorit a jané identifikuar dhe njé
strategji ekziston gé pérfhsin planet, procedurat dhe masat
teknike. A testohen planet né ményré periodike ?

- Aka laboratori njé pérgjigje té planifikuara né
rastet e emergjencés duke marré parasysh nevojat
dhe kapacitetet e personelit pérkatés té
laboratorit?

- Ajep labroatori trajnime dhe inforamcion té
pérshtatshém tek perosneli pérkatés i laboratorit

- | pérgjigjet situatave aktuale té emergjencés

- Merr vendime pér té parandaluar ose zbutur
pasojat e situatave té emergjencés, né pérputhje
me magnititutén e emergjencé dhe impaktin e
mundshém
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Kérkesa Péergjegjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi

1]2]3

No. of
NC

Kérkesat e sistemit t&€ menaxhimit

Alternativa

O

]

L1 | Opsioni A Kérkesat e sistemit t& menaxhimit sipas 8.2 to 8.9

L] | Opsioni B Kérkesat e sistemit t& menaxhimit né pérputhje me 1SO 9001

Shénim: Né rast se zgjidhet Alternativa B

* OVK dubhet té tregojé dokumentin referent pér zbatimin e kérkesés sipas pikés 8.2 deri 8.9
* Vlerésuesit duhet t€ vlerésojné dhe té rishikojné zbatimin e kérkesés sipas pikés 8.2 deri 8.9.

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

I=Ii=li=]

Kérkesa Pérgjegjési

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi

2

3

Dokumentat e sistemit t&€ menaxhimit

]

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

1
OO
0| O

U]

8.11

A Ka krijuar laboratori njé sistem menaxhimi pér té
mbéshtetur adhe demostruar plotésimin e géndrueshém té
kérkesave té kétij dokumenti?

8.1.2

A ka ndértuar laboratori njé sistem menaxhimi cilésie?

8.1.3

A jané personat gé punojné né laborator té njohur me
objektivat dhe politikat? Kontribuit i tyre tek efektiviteti i
sistemit t& menaxhimit duke pérfshiré pérfitimet e
performanceés sé pérmirésuar? Implikimin e
moskonformitetit me kérkesat e sistemit t& menaxhimit

8.2.1

Drejtuesit e laboratorit duhet té krijojné, dokumentojné dhe
mbajné politikat dhe objektivat pér pérmbushjen e
géllimeve té kétij dokumenti dhe duhet té sigurojné gé
politikat dhe objektivat njihen dhe zbatohen né té gjitha
nivelet e organizmit laboratorik.

8.2.2

Politikat dhe objektivat duhet té trajtojné kompetencén,
cilésiné dhe funksionimin e géndrueshém té laboratorit.

8.2.3

Drejtuesit e laboratoréve duhet té sigurojné déshmi té
angazhimit pér zhvillimin dhe zbatimin e sistemit té
menaxhimit dhe pér té pérmirésuar vazhdimisht
efektivitetin e tij.

8.24

I gjithé dokumentacioni, proceset, sistemet, té€ dhénat, gé
lidhen me pérmbushjen e kérkesés sé kétij dokumenti do té
pérfshihen, referohen ose lidhen me sistemin e
menaxhimit.
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8.2.5 | gjithé personeli i pérfshiré né aktivitetet laboratorike do RN
té keté té drejté pér té hyré né pjesét e dokumentacionit té
sistemit t& menaxhimit dhe informatat pérkatése gé jané té
zbatueshme pér pérgjegjésité e tyre.

Kerkesa Pergjegjesl | Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i
implementimin 1] 23 | MK

Kontrolli i dokumentave té sistemit té OO
menaxhimit
Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve: O|gd
8.3.1 Laboratori duhet té kontrolloié dokumentet (té brendshme Oog

dhe té jashtme) gé lidhen me pérmbushjen e kétij

dokumenti.
8.3.2 Laboratori duhet té sigurojé qé: 0

a) dokumentet identifikohen né ményré unike;

b) dokumentet miratohen pér pérshtatshmériné para
I&shimit nga personeli i autorizuar

c¢) dokumentet rishikohen periodikisht dhe pérditésohen
sipas nevojeés;

d) versionet relevante té dokumenteve té aplikueshme jané
né dispozicion né pikat e pérdorimit dhe, kur éshté e
nevojshme, shpérndarja e tyre kontrollohet;

e) identifikohen ndryshimet dhe statusi aktual i rishikimit
té dokumenteve

f) parandalimi i pérdorimit té papenguar té dokumenteve té
vjetéruara dhe identifikimi i pérshtatshém i tyre zbatohet
nése ato mbahen pér ¢farédo géllimi.

Kerkesa Pergjegjest | Dokumentat referente pér | Vierésimi No. i
implementimin 1 3 | MK
Kontrolli i rregjistrimeve oo
Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve: RN
8.4.1 Laboratori duhet t& krijojé dhe t& mbajé shénime té O

lexueshme pér té demonstruar plotésimin e kérkesave té
kétij dokumenti. A krijohen rregjistrimet né kohén e
kryerjes sé cdo aktiviteti?

8.4.2 A jané té gjurmueshme tek versionet e méparshme
amendimet e rregjsitrimeve? A ruhen té dhenat e
amenduara ose origjinale dhe dosjet duke pérfshiré edhe
datén dhe kur éshté e mundur edhe orén?

8.4.3 Laboratori duhet té zbatojé kontrollet e nevojshme pér O
identifikimin, ruajtjen, mbrojtjen, mbéshtetjen, arkivimin,

rikthimin, kohén e mbajtjes dhe asgjésimin e regjistrave té
saj. Laboratori duhet t& mbajé shénime pér njé periudhé né
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pérputhje me detyrimet e saj kontraktuale. Qasja né kéto
shénime duhet té jeté né pérputhje me angazhimet e
konfidencialitetit dhe t& dhénat duhet té jené né
dispozicion
Kerkesa Pergjegjesi Dokumentat referente pér |  Vlerésimi No. i
implementimin 1121 3 | MK
Veprime pér té adresuar rreziget oopg
dhe mundésité
Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve: giga|ig
8.5.1 Laboratori duhet té shqyrtojé rreziget dhe mundésité qé 0
lidhen me aktivitetet e laboratorit né ményré gé:
a) té parandalojé ose zvogélojé ndikimet e
padéshiruara
b) té arrijé pérmirésim
C) jep siguri se sistemi i menaxhimit i arrin rezultatet
e synuara;
d) té zbusé rreziget ndaj kujdesit ndaj pacientit
e) ndihmojé arritjen e géllimit dhe objektivave té
laboratorit
8.5.2 A ka prioritizuar dhe vepruar laboratori ndaj rrezigeve té R
identifikuara? VVveprime pér té adresuar kéto rrezige dhe
mundési mund té jéné proporcionale me impaktin potencial
té rezultateve si edhe mé siguriné e pacientit dhe
personelit; A ka rregjsitruar laboratori vendimet dhe
veprimet mbi rreziget dhe mundésité? A jané integruar dhe
zbatuar veprimeve né sistemin e tij t¢ menaxhimit?
Kerkesa Pergjegjesi Dokumentat referente pér |  Vlerésimi No. i
implementimin 1] 23 | MK
P&rmirésimi mEIuln
Rezultati i shqyrtimit t& dokumenteve dhe regjistrimeve: RN
8.6.1 A pérmiréson laboratori né ményré té vazhdueshme 0

efektivitetitn e sistemit t&¢ menaxhimit duke pérfshiré té
gjitha proceset sic deklarohet né objektivat dhe politikat?
A identigikon dhe pérzgjedh té gjitha mundésité pér
pérmirésim dhe ndérmerr cdo veprim? A bazohen véprimet
pér prémirésim né analizén e riskut dhe a kané lidhje
direkte me fushat me prioritetin mé té larté? A vleréson
laboratori efektivitetin e veprimeve té ndérmarra? A
siguron meaxhimi i laboratori gé laboratori merr pjesé né
aktivitetet e pérmirésimit té vazhdueshém gé ndikon né
rezultatet e kujdésit ndaj pacientit? A komunikon
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menaxhimi i laboratorit tek personeli planet e pérmirésimit
dhe géllimet e veta?

8.6.2

A Kkérkon laboratori reagimet, pozitive dhe negative, nga
pacientét, pérdoruesit dhe personeli i saj. Feedback do té
analizohet dhe pérdoret pér té pérmirésuar sistemin e
menaxhimit, aktivitetet laboratorike dhe shérbimin e
konsumatoréve.

A mbahen rregjistrime té reagimeve duke pérfshiré edhe
veprimet e marra? A bazohet komunikimi tek personeli i
veprimeve té ngritura nga reagimet e tyre?

Kerkesa Pergjegjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

2 MK

Moskonformitetet dhe veprimet korrigjuese

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

)

3
0O
OO

8.7.1

Kur ndodh njé moskonformitet, laboratori duhet:

a) reagoj ndaj moskonformitetit:

- ndérmerr veprime pér té kontrolluar dhe korrigjuar até;

- adresimin e pasojave;

b) pércaktojé shakun e moskonformitetit

c) vlerésojé nevojén pér veprim pér té eliminuar shkakun
e moskonformitetit, né ményré gé ajo té mos pérséritet
ose té ndodh diku tjetér:

- shgyrtimin dhe analizimin e moskonformitetit;

- pércaktimin e shkageve té moskonformitetit;

- té pércaktojé nése ekziston njé rast i ngjashém ose mund
nése té ndodhé;

d) té zbatojé ¢do veprim té nevojshém;

e) shgyrton efektivitetin e ¢do veprimi korrigjues té
ndérmarreg;

f) azhurnon rreziget dhe mundésité e pércaktuara gjaté
planifikimit, nése éshté e nevojshme;

) té béjé ndryshime né sistemin e menaxhimit, nése éshté
e nevojshme.

8.7.2

Veprimet korrigjuese duhet té jené té pérshtatshme pér
efektet e moskonformiteteve té hasura.

8.7.3

Laboratori duhet t€ mbajé rregjitrime si déshmi:

a) natyrén e moskonformiteteve, shkakun dhe ¢do veprim
té mévonshém té ndérmarré;

b) rezultatet e ¢do veprimi korrigjues.

Kérkesa PErgjegjesi

Dokumentat referente pér
implementimin

Vlerésimi No. i

2 MK

Vlerésimet

Rezultati i shqyrtimit t¢ dokumenteve dhe regjistrimeve:

i
3
o d
o

O g -

8.8.1

Laboratori duhet té kryejé vlerésime né intervale té
planifikuara pér té demostruar gé menaxhimi mbéshtet dhe

o g
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proceset plotésojné nevojat dhe kérkesat e pacientéve dhe
pérdoruesve té laboratorit ne pérputhje me kérkesat e kétij
dokumenti?

8.8.2 A ka laboratori njé proces t& monitorimit t& indikatoréve té L
cilésisé dhe a éshté i planifikuar qé té pérfshijé krijimin e
objketivave, metodologjiné, interpretimi, kufijté, planin e
veprimit dhe kohézgjatjen e monitorimit. A rishikohen né
ményré periodike indikatorét pér té siguruar
pérshtatshmériné né vazhdimési?

8.8.3.1 | A kryen laboratori auditime t& brendshme né intervale té
planifikuara pér té siguruar informacion nése sistemi i
menaxhimit:
- &shté konform me kérkesat e laboratorit
- konform me kérkesat e ketij stadnardi
- é&shté i zbatuar dhe i mirémbajtur né ményré
efektive

8.8.3.2 | A ka planifikuar, krijuar, zbatuar dhe mirémbajtur njé
program té brendshém auditimi gé pérfshin

a) réndésiné e dhéné tek risku pér pacientét nga aktivitetet
laboratorike ;

b) njé progra i cili merr parasysh risqet e identifikuara,
rezulatet e vlerésimeve té jashtme dhe té brendshme,
shpeshtésin e moskonformiteteve, incidentét dhe ankesat
dhe ndryshimet gé ndikon né aktivitetet e laboratorit:

C)té pércaktojé objektivat, kriteret dhe fushéveprimin e
auditimit pér ¢do auditim;

d) pérzgjedhjen e auditoréve té trajnuar kualifikuar dhe té
autorizuar pér té vlerésuar performancén e sistemit té
menaxhimit té laboratorit dhe té jené té pavaruar (kur éshté
e mundur) nga aktiviteti gé auditohet;

e) té sigurojé objektivitetin dhe paanéshmériné e procesit
té auditimit:

f) té sigurojé qé rezultatet e auditimit praportohen tek
personat pérkatés:

g) té zbatojé korrektimin e duhur dhe veprimet korrigjuese
pa vonesa té panevojshme;

e) té mbajé té dhéna si déshmi pér zbatimin e programit té
auditimit dhe rezultatet e auditimit.

Kerkesa Pergjegjesi Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i
implementimin 1] 213 | MK
Rishikimet e Menaxhimit o(oapg
Rezultati i shqyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve: oigig
8.9.1 | Menaxhimi i laboratorit duhet té rishikojé sistemin e tij t& AN
menaxhimit né intervale té planifikuar, me géllim gé té
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sigurojé pérshtatshméring, pérshtatshmériné dhe
efektivitetin e tij té vazhdueshém, duke pérfshiré politikat
dhe objektivat e pércaktuara né lidhje me pérmbushjen e
kétij dokumenti.

8.9.2 Té& dhénat pér rishikimin e menaxhimit duhet t& L
regjistrohen dhe do té pérfshijné informacione té lidhura
me:

a) statusin e veprimeve nga rishikimet e méparshme té
menaxhimit- ndryshimet e brendshme dhe té jashtme té
sistemit t& menaxhimit;

b) pérmbushjen e objektivave dh pérshtatshméria e
politikave dhe procedurave;

c) rezultatet e vlerésimeve té fundit, procesi i monitorimit
duke pérdorur indikatorét e performancés , auditimet e
brendshme, analizén e moskonformiteteve, veprimet
korrigjuese, vlerésimet nga organizmat e jashtém;

d) opinionet/reagimet dhe ankesat e pacienéve,
pérdoruesve dhe pérsonelit;

e) rezultatet e sigurimit té vlefshmérisé sé rezultateve

f) efektivitetin e ¢do pérmirésimi té zbatuar dhe veprimet
e ndérmarra pér té adresuar risqet dhe mundeésité pér
pérmirésim

g) vlerésimet nga organet e jashtme

h) rezultatet e pjesémarrjes né programet e krahasimit
ndérlaboratorik

i) vlerésimi i aktiviteteve té POCT

j) faktoré té tjeré relevanté, si¢ jané aktivitetet monitoruese
dhe trajnimi.

8.9.3 Rezultatet nga rishikimi i menaxhimit do té regjistrojné té 0
gjitha vendimet dhe veprimet gé lidhen me sé paku:

a) efektivitetin e sistemit t& menaxhimit dhe proceseve té
tij;

b) pérmirésimin e aktiviteteve laboratorike né lidhje me
pérmbushjen e kérkesave té kétij dokumenti;

¢) sigurimin e burimeve té kérkuara;

d) pérmirésimi i shérbimeve kundrejt pacientéve dhe
pérdoruesve

e) ¢do nevojé pér ndryshim.

A siguron laboratori gé veprimet e ngritura nga rishikimi i
menaxhimit jané kryer brenda njé afati kohor té caktuar? A
i komunikohen personelit konluzionet dhe veprimet e dala
nga rishikimet e menaxhimit?

Kérkesa Shtesé Pérgjegjeési Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i

implementimin 1 (2] 3 MK
Ankesi A (i detyrueshém) gt
Kérkesat shtesé né lidhje me POCT

Rezultati i shgyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve: Oog|g




\@/

Tel: +355 4 22 69 097
+355 4 22 69 325
Fax:

E-Mail: info@dpa.gov.al

Check list sipas

Standardit 1SO 15189:2022

Kodi: DA — FO -064

Rishikim nr 2

Dt: 04.01.2024

Fage 28 nga?28

Referencé tek akreditimi

Keérkesa Shtese Pergjegjeési Dokumentat referente pér | Vlerésimi No. i
implementimin 1123 MK
Pérdorimi i simbolit t& akreditimit / ogig

Rezultati i shqyrtimit té dokumenteve dhe regjistrimeve:




