MANUALI | PROCEDURAVE
OPERACIONALE STANDARDE (PSO)
LABORATORI | FERTILIZIMIT IN VITRO (IVF)
S.U.0.GJ “KOCO GLIOZHENI ”

1. QELLIMI

Kjo PSO pércakton praktikat standarde, rrjedhén e punés dhe masat e sigurisé pér funksionimin e

njé klinike dhe laboratori FIV.

Objektivat jané:

= Té sigurohet siguria e pacientit, siguria e stafit dhe mbrojtja e mjedisit.

= Té promovohet njé proceduré efikase dhe e standardizuar pér té ruajtur cilési té larté té
rezultateve.

= Té sigurohet pérputhshméria me kuadrin ligjor, etik dhe rregullator lidhur me procedurat FIV.

2. FUSHA E ZBATIMIT
Kjo PSO zbatohet pér té gjithé personelin e pérfshiré né ofrimin e shérbimeve té FIV, duke

pérfshiré recepsionistin, embriologét, gjinekologét, infermierét, anestezistin dhe teknikun sanitar.

3. STRUKTURA ORGANIZATIVE DHE ROLI | CDO POZICIONI

Qendra e Fekondimit In Vitro eshte pjese e sherbimit te gjinekologjise.
Shefi i sherbimit té gjinekologjise eshte pergjegjes pér mbarevjatjen e klinikes se fekondimit in
vitro. Shefi i sherbimit cakton embriologun dhe gjinekologun pergjegjes te cilet i raportojne pér

problematika gé hasen né punen klinike te géndres fiv.

Stafi i klinikes sé fekondimit in vitro ka né pérbérje :
= Embriologé: (1) Embriologu Pérgjegjés menaxhon operacionet e laboratorit dhe mbikéqyr

procedurat. (2) Embriologu Staf ndihmon né detyrat laboratorike.



Gjinekologé: Gjinekologet realizojne konsultime me pacientét, aplikimin e protokolleve te
stimulimit ovarial, aspirimin e vezéve gjate “Pick Up”, transferimin e embrioneve.
Infermieré: Pérgjegjésité e infermiereve jané kujdesi i pacientit, matja e shenjave jetésore,
ndihma gjaté procedurave, edukim i pacientit, udhézime pér medikamente. Po ashtu
infermierja ndihmon ne regjistrimin e pacientéve, menaxhimin e dokumentacionit,
planifikimin e takimeve dhe mbéshtetje administrative.

Anestezist: Menaxhimi i anestezisé gjaté marrjes sé vezéve ose procedurave qé kérkojné
sedacion.

Teknik Sanitar: Siguron pastrimin, sterilizimin, menaxhimin e mbetjeve te rrezikshme dhe

mirémbajtjen e mjedisit té laboratorit/spitalit.

4. ROLI DHE PERGJEGJESITE

4.1 Infermieret
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Pranimi & Regjistrimi i Pacientéve

Pret pacientét, verifikon identitetin e tyre dhe mbledh/pérditéson informacionin personal.
Koordinon oraret e takimeve dhe vizitave té radhés.

Dokumentacioni

Mban dokumentacionin e pacientéve né pérputhje me rregullat e mbrojtjes sé té dhénave.
Komunikimi

Drejton pyetjet ose kérkesat tek stafi pérkatés (infermieré, gjinekologé, embriologeé).
Transmeton informacionet ose rezultatet laboratorike pacientéve vetém pas autorizimit nga
personeli mjekésor.

Mbéshtetje Klinike

Pérgatisin pacientét pér procedura (shenjat jetésore, vendosja e linjés 1V, udhézimet para
procedurés).

Ndihmojné gjinekologét gjaté aspirimit té vezéve, transferimit té embrioneve ose
procedurave té tjera.

Medikamentet & Edukimi

Japin medikamente té pérshkruara (gonadotropina, injeksione pér maturim, antibiotiké) nén

udhézimet e mjekut.
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Edukojné pacientét mbi oraret e medikamenteve, kujdesin pas procedurés dhe efektet e
mundshme anésore.

Kujdesi ndaj Pacientit

| pérgjigjen kérkesave té pacientéve (telefon, né person), vlerésojné urgjencén dhe i drejtojné

tek stafi pérkatés.
v

4.2 Embriologu Pérgjegjés (Udhéheqés)
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Mbikéqgyrja e Laboratorit

Mbikéqyr té gjitha procedurat e laboratorit té embriologjisé (trajtim i gameteve, fekondimi,
kultivimi i embrioneve, krioprezervimi).

Siguron pérputhshméri me udhézimet pérkatése (p.sh. ESHRE/ASRM), rregulloret lokale
dhe protokollet e Klinikés.

Menaxhimi i Stafit & Trajnimi

Mbikéqyr performancén e Embriologut Staf dhe ofron trajnim.

Koordinon me gjinekologét, infermierét dhe anestezistin oraret dhe rrjedhén e procedurave.
Sigurimi i Cilésisé & Kontrolli i Cilésisé

Mirémban PSO-té, kryen auditime té brendshme, siguron gé pajisjet e laboratorit té jené té
kalibruara.

Verifikon mbajtjen e regjistrimeve, numrat e lot-it dhe pérputhshmériné me standardet

rregullatore.

4.3 Embriologu Staf

Procedurat Laboratorike

Ndihmon né identifikimin e vezéve, pérgatitjen e spermés, teknikat e fekondimit (FIV/ICSI)
dhe kultivimin e embrioneve.

Kryen kontrolle rutin€ (temperaturén e inkubatorit, CO., pH e mediave).

2. Dokumentimi

Regjistron ¢do hap té procedurave laboratorike (ora, data, medium i pérdorur).

Monitoron dhe raporton ¢do devijim ose defekt té pajisjeve tek Embriologu Pérgjegjés.



* Ndjekja e Pacientéve
v Njofton ekipin mjekésor pér ecuriné e zhvillimit t& embrioneve.

v' Pérgatit embrionet/vezét pér transferim ose krioprezervim sipas udhézimeve.

4.4 Gjinekologét

= Vlerésimi i Pacientéve & Planifikimi i Trajtimit
v" Kryen konsultimet fillestare té fertilitetit, ekzaminimet dhe pérshkruan protokollet e
stimulimit ovarian.

v Monitoron zhvillimin e folikulave me ané té ekografisé dhe analizave hormonale.

2. Aspirimi i Vezéve & Transferimi i Embrioneve

Realizon aspirimin transvaginal té folikulave nén sedacion/anestezi.
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Kryen procedurén e transferimit t& embrioneve né koordinim me stafin e embriologjiseé.

3. Komunikimi & Késhillimi i Pacientéve
v’ Interpreton rezultatet, diskuton opsionet e trajtimit dhe menaxhon ¢do komplikacion ose

vizité ndjekése.

4.5 Anestezisti

= Vlerésimi Para Anestezisé

v’ Shqyrton historikun mjekésor té pacientit, kryen kontrollet para anestezisg, pércakton planin
e sedacionit/anestezisé.

= Administrimi i Anestezisé

v Siguron sedacion ose anestezi gjaté aspirimit té vezéve apo procedurave gé kérkojné
analgjezi.

v" Monitoron shenjat jetésore dhe menaxhon frymémarrjen/mbéshtetjen e frymémarrjes nése
nevojitet.

= Kujdesi Pas Anestezisé

v' Mbikéqgyr rikuperimin e pacientit, siguron stabilitetin e shenjave jetésore dhe menaxhon

dhimbjen ose komplikacionet e menjéhershme pas procedurés.



4.6 Tekniku Sanitar

Sterilizimi & Pastrimi

Siguron gé té gjitha instrumentet, sipérfaget dhe ambientet e pérbashkéta té plotésojné
kérkesat e sterilitetit.

Autoklavon, dezinfekton dhe ruan si¢ duhet pajisjet.

Menaxhimi i Mbetjeve

Mbledh dhe asgjéson mbetjet biohazarde (media té pérdorura, shpohet) sipas rregulloreve té
klinikés dhe atyre lokale.

Siguron pastértiné e dhomave ku kryhen procedurat, hapésirave laboratorike dhe zonave té
asgjésimit.

Mbéshtetja e Mjedisit

Raporton ¢do problem me infrastrukturén (ujésjellés, ajrim) tek menaxhmenti.

Ndihmon né rimbushjen e materialeve té harxhueshme (doreza, mantela, kontenieré pér
shpohet).

5. PROCESI | PUNES ME PACIENTET

5.1 Takimi & Regjistrimi

Né fagen web te materniteti Koco Gliozheni publikohet gjithé informacioni i nevojshém rreth
hapave ge pacientet duhet te ndjekin per tu bere pjese e programit publik per ofrimin e
sherbimeve te infertilitetit ne strukturat publike

Pacienti paragitet prané klinikés FIV pasi éshté vlerésuar nga mjeku i familjes apo
gjinekologu i shérbimit parésor i pajisur me rekomandimin e mjekut dhe formularin e
infertilitetit té miratuar nga Ministria e Shéndetésisé. Infermjerja verifikon identitetin dhe
kontrollon dokumentet e mésipérme.

Infermjerja njofton gjinekologun pér ardhjen e pacientit .

5.2 Konsultimi Fillestar & Vlerésimi Klinik (Gjinekolog / Infermier)



= Gjinekologu verifikon plotésimin korrekt té formularit té infertilitetit dhe né mungesé té
kritereve pérjashtuese urdhéron regjistrimin e pacientit né rregjistrin e pacienteve té
fekondimit in vitro.

= Gjinekologu shqyrton historikun mjekésor/fertilitetin e pacientit dhe porosit ekzaminimet e
nevojshme (ekografi, analiza laboratorike).

= Infermieri koordinon udhézime shtesé (orar medikamentesh, vizita e radhés).

5.3 Stimulimi Ovarial & Monitorimi

= Gjinekologu gjykon bazuar ne analizat dhe egzaminimet mjekesore nese pacienti perfiton
nga teknikat e riprodjimit mjekesor te asistuar te IUl ose IVF dhe pérshkruan protokollin e
stimulimit.

= Infermieri udhézon pacientin pér teknikat e injektimit, kohén e sakté té medikamenteve.

= Pacienti paragitet né kliniké pér ekografiné/monitorimin hormonal sipas planit.

5.4 Aspirimi i Vezéve (Gjinekolog & Anestezist, me ndihmén e Infermieréve)

= Pacienti pérgatitet né dhomén e procedurés; infermieri kontrollon shenjat jetésore dhe merr
pélgimin e informuar.

= Anestezisti administron sedacion/anestezi.

= Gjinekologu kryen aspirimin transvaginal té folikulave; léngu folikular transferohet né
laboratorin e embriologjisé.

5.5 Procedurat Laboratorike (Embriologé)

= Embriologét identifikojné vezét, pérgatisin dhe pérpunojné spermén.

= Realizojné FIV ose ICSI sipas rastit.

= Kultivojné embrionet né inkubatoré dhe monitorojné zhvillimin e tyre.

5.6 Transferimi i Embrioneve (Gjinekolog & Infermier, Ndihma e Embriologut)

= Embriologu pérzgjedh dhe vendos embrionin(et) né kateterin e transferimit.

= Gjinekologu kryen procedurén e transferimit té embrionit, infermieri ndihmon me
pozicionimin e pacientit dhe udhézimet pas procedurés.

5.7 Mbéshtetja e Faza Luteale & Ndjekja (Gjinekolog / Infermier)

= |Infermieri udhézon pacientin né pérdorimin e medikamenteve (mbéshtetja me progesteron).

= Gjinekologu planifikon testin e shtatzénisé dhe vizitat e radhés.

5.8 Komunikimi i Rezultatit & Hapat e Métejshém

= Rezultati pozitiv ose negativ i shtatzénisé njoftohet nga gjinekologu ose infermieri.



= Ofrohet mundesia e késhillimit shtesé ose planifikimi i ciklit tjetér nése éshté e nevojshme.

6. PROCEDURAT LABORATORIKE (HAPAT KRYESORE)

6.1 Pranimi i Mostrave Biologjike

= Embriologét verifikojné identifikimin e pacientit dhe etiketimin e mostrave té mbledhura
(1éng folikular, spermé).

= Regjistrohet ora e marrjes sé mostrés dhe konfirmohen identifikuesit e pacientit gé pérputhen
me dokumentet e laboratorit.

6.2 Identifikimi & Pérgatitja e Vezéve

= Nén njé stacion pune me rrjedhjeje laminare, embriologu kérkon vezét né l1éngun folikular.

= Vezét lahen né medium té ngrohur dhe vendosen né inkubatoré.

6.3 Pérpunimi i Spermés

= Mostra e spermés ligenizohet, vlerésohet (numri, lévizshméria, morfologjia) dhe pérpunohet
(gradient, “swim-up”).

= Rezultati pérfundimtar i pérgatitjes sé spermés mbahet né 37°C derisa té kryhet fekondimi.

6.4 Fekondimi (FIV/ICSI)

= FIV: Spermatozoidet bashké-inkubohen me vezét.

= |CSI: Njé spermatozoid i vetém injektohet né secilén vezé.

6.5 Kultivimi i Embrioneve

=  Embrionet kultivohen nén kushte té kontrolluara (temperaturé, CO-, lagéshti).

= Embriologét vlerésojné fekondimin (2PN) dhe ritmin e ndarjes né dité specifike.

6.6 Transferimi & Krioprezervimi i Embrioneve

= Embrionet e pérzgjedhura pér transferim té freskét futen né kateter dhe i dorézohen
gjinekologut.

= Embrionet ose vezét shtesé cilésore krioprezervohen sipas protokolleve té miratuara.

7. KONTROLLI I CILESISE (QC) & SIGURIMI | CILESISE (QA)

7.1 Monitorimi i Pajisjeve & Mjedisit



= Embriologu Pérgjegjés kujdeset pér kontrollet ditore t&€ temperaturés sé inkubatoréve, COx,
lagéshtisé, kalibrimin e mikroskopéve.

= Tekniku Sanitar mban ambientin steril dhe menaxhon sakté mbetjet.

7.2 Media & Materialet e Harxhueshme

= Regjistrohen numrat e lot-it, datat e skadimit dhe datat e hapjes sé mediave.

= Testohet steriliteti ose pH (kur aplikohen).

7.3 Dokumentacioni & Auditimet

= Mbajtur regjistér i procedurave né laborator, devijimeve dhe masave korrigjuese.

= Kérkohen auditime té brendshme periodike dhe teste té aftésisé profesionale nga jashté (nése
ofrohen).

7.4 Raportimi i Incidenteve

= Cdo ngjarje e papritur (defekt né pajisje, gabim né etiketim) raportohet menjéheré tek
Embriologu Pérgjegjés dhe drejtoria.

= Kryhen hetime pér shkaget rrénjésore dhe dokumentohen veprime korrigjuese/parandaluese.

8. SHENDET]I, SIGURIA DHE KONTROLLI I INFEKSIONEVE

8.1 Pajisjet Mbrojtése Personale (PPE)

= (Cdo anétar i stafit: mantela laboratori, doreza, mbajtése flokésh, maska sipas nevojés.

= Pajisje shtesé mbrojtése gjaté procedurave (syze, mburoja fytyre) kur trajtohen kimikate ose
biohazarde.

8.2 Trajtimi i Materialeve té Rrezikshme

= Pérdorimi i kontejneréve té pérshtatshém pér shpohet, mbetje biohazarde dhe mbetje kimike.

= Ndigni rregulloret lokale pér asgjésimin dhe mbajtjen e dokumentacionit.

8.3 Pérgatitja pér Emergjencat

= Derdhje/Ekspozime: Ndigni udhézimet e Kkitet té pastrimit; informoni Embriologun
Pérgjegjés dhe drejtuesit.

= Zjarri/Evakuimi: | gjithé stafi duhet té njohé rrugét e daljes dhe procedurat e evakuimit.

= Ndérprerjet e Energjisé: Té sigurohet gjenerator ose sisteme me bateri pér pajisje kritike
laboratori (inkubatoré, tanka LN>).



9. KONFIDENCIALITETI | PACIENTEVE DHE MENAXHIMI | TE DHENAVE

= Zbatoni rregulloret lokale pér mbrojtjen e té dhénave (p.sh. GDPR, HIPAA ose ligjet
kombétare).

= Kufizoni aksesin né dosjet e pacientéve (elektronike ose né letér) vetém pér personelin e
autorizuar.

= Mbani arkivim té sigurt (softuer i mbrojtur me fjalékalim, dollapé té kycur).

10. TRAINIMI DHE KOMPETENCA

10.1 Futja né Detyré

= Cdo punonjés i ri duhet té rishikojé kété PSO, rregullat e Klinikés dhe té kryejé trajnim
pérkatés.

= Embriologu Pérgjegjés dhe Gjinekologét sigurojné trajnim té fokusuar te procedurat
pérkatése.

10.2 Vijimésia e Edukimit

= Marrja pjesé né seminare, konferenca dhe trajnime té brendshme pér té pérvetésuar praktikat
mé té mira.

= Vlerésim i kompetencave cdo vit (teknikat laboratorike, stérvitje pér emergjenca,
komunikimi me pacientin).

10.3 Vlerésimet e Performancés

= Rishikime vjetore ose dy heré né vit té performancés dhe zhvillimit té aftésive.

= |dentifikimi i mangésive dhe ofrimi i trajnimeve .



