“Siguria e pacientit né pérdorimin e barnave:
pérgjegjésia multidisiplinare e stafit mjekésor nga
pérshkrimi i recetés deri né administrimi i terapisé”

Moduli 11



Pérmbajtja

Terapia medikamentoze pérbén njé nga komponentét mé té réndésishém té kujdesit shéndetésor
modern dhe pérdoret ¢do dité né parandalimin, diagnostikimin dhe trajtimin e sémundjeve té
ndryshme. Barnat kané kontribuar ndjeshém né pérmirésimin e cilésisé sé jetés, uljen e mortalitetit
dhe rritjen e jetégjatésisé sé popullsisé. Megjithaté, pérfitimet e tyre terapeutike mund té arrihen
vetém kur ato pérdoren né ményré té sigurt, té sakté dhe té kontrolluar.

Siguria e pacientit né terapiné medikamentoze éshté njé prioritet global i sistemeve shéndetésore
dhe konsiderohet njé tregues i réndésishém i cilésisé sé kujdesit. Organizatat ndérkombétare té
shéndetésisé kané evidentuar se gabimet medikamentoze dhe reaksionet e padéshiruara té barnave
vazhdojné té pérbéjné njé nga shkaget kryesore té démtimeve té evitueshme tek pacientét. Kéto
gabime mund té ndodhin né cdo fazé té procesit té pérdorimit té barnave, duke filluar nga

pérshkrimi i tyre, shpérndarja, pérgatitja, administrimi dhe monitorimi i efekteve terapeutike.

Faktoré té ndryshém si ngarkesa e larté né puné, komunikimi joefektiv ndérmjet profesionistéve
shéndetésoré, dokumentimi i paploté, mungesa e protokolleve standarde ose njohurité e
pamjaftueshme mund té ndikojné né rritjen e rrezikut pér gabime medikamentoze. Pér kété arsye,
profesionistét shéndetésoré duhet té zbatojné praktika té bazuara né evidenca dhe standarde té garta

sigurie gjaté gjithé procesit té kujdesit ndaj pacientit.
Né kété trajnim do flitet mé me hollési pér temat e méposhtme:

1. Parimi i “5 té drejtave” né administrimin e barnave: Pacienti i duhur, medikamenti i
duhur, doza e duhur, koha e duhur dhe rruga e duhur e administrimit.

2. Farmakovigjilenca: Identifikimi, raportimi dhe réndésia e saj né siguriné afatgjaté té
pacientit.

3. Strategjité pér reduktimin e gabimeve: Protokollet standarde, komunikimi ndérprofesional,
trajnimi i vazhdueshém dhe pérdorimi i teknologjisé dhe sistemeve elektronike.

4. Raste praktike klinike: Analiza e rasteve reale, diskutimi multidisiplinar dhe zgjidhjet

profesionale né menaxhimin e gabimeve medikamentoze.



Tema 1

Parimi i “Pesé té drejtave” né¢ administrimin e medikamenteve

Administrimi i sigurt i medikamenteve pérbén njé nga pérgjegjésité mé té réndésishme té praktikés
infermierore dhe lidhet drejtpérdrejt me siguriné e pacientit. Né gendér té kétij procesi géndron
parimi i njohur si “Pes€ t€ drejtat”, i cili udhéheq infermierin gjaté ¢do administrimi té terapiseé.
Ky parim pérfshin sigurimin e pacientit té¢ duhur, medikamentit t¢ duhur, dozés sé duhur, rrugés

sé duhur té administrimit dhe kohés sé duhur té dhénies sé terapise.

Megjithése kéto hapa duken té thjeshté né teori, né praktikén klinike ato kérkojné pérgendrim té
vazhdueshém, njohuri profesionale dhe gjykim klinik. Administrimi i medikamenteve nuk éshté
njé veprim mekanik, por njé proces kompleks ku ¢do detaj ka réndési. Njé gabim i vogél né

identifikim, dozé apo ményré administrimi mund té shkaktojé pasoja serioze pér pacientin.

Né praktikén e pérditshme, infermierét pérballen shpesh me situata ku vigjilenca profesionale
béhet vendimtare. Né njé repart kirurgjikal, pér shembull, dy pacient¢ mund té kené mbiemra
pothuajse identiké, por terapi krejtésisht té ndryshme. Né njé situaté té tillé, kontrolli i kujdesshém
I kartelés klinike, datés sé lindjes dhe identifikuesve té tjeré parandalon administrimin e gabuar té

barnave dhe mbron pacientin nga komplikacione serioze. (26,28)

Po késhtu, administrimi i insulinés kérkon gjithmoné vlerésim individual té gjendjes aktuale té
pacientit. Njé pacient me diabet mund té jeté planifikuar pér insuliné me veprim té shpejté, por
nése niveli i glukozés rezulton i ulét, administrimi rutiné i dozés mund té cojé né hipoglicemi té
réndé. Né kéto raste, ndérhyrja e infermierit dhe rivlerésimi i situatés klinike jané thelbésore pér

parandalimin e komplikacioneve kércénuese pér jetén. (28,53)

Siguria nuk lidhet vetém me zgjedhjen e medikamentit apo dozés, por edhe me ményrén e
administrimit. Gjaté administrimit intravenoz té antibiotikéve, si ciprofloxacina, ritmi i infuzionit
duhet té kontrollohet me kujdes pér té shmangur irritimin vaskular dhe reaksionet e padéshiruara.
Edhe kur terapia éshté pérshkruar sakté, njé administrim i nxituar ose jo korrekt mund té

komprometojé siguriné e pacientit.



Gabimet né administrimin e barnave vazhdojné té jené ndér shkaget mé té zakonshme té
démtimeve té parandalueshme né sistemin shéndetésor. Pér kété arsye, respektimi i “Pesé té
drejtave” mbetet baza kryesore e sigurisé farmakologjike, edhe né epokén e sistemeve elektronike

dhe teknologjive moderne té verifikimit té barnave. (26,53)

Identifikimi korrekt i pacientit konsiderohet hapi i paré dhe mé kritik né kété proces. Pérdorimi i
byzylykét identifikues, verifikimi i emrit té ploté, datés sé lindjes dhe numrit té kartelés klinike
jané masa themelore pér reduktimin e gabimeve. Kjo béhet edhe mé e réndésishme tek pacientét
me démtime njohése ose né repartet e urgjencés, ku identifikimi mund té jeté i véshtiré dhe kérkon

kujdes té shtuar nga stafi infermieror. (51,53)

Njé tjetér aspekt i réndésishém éshté sigurimi qé pacienti merr medikamentin e duhur. Barnat me
emra ose ambalazh té ngjashém pérbéjné njé rrezik té vazhdueshém né praktikén klinike. Situata
si konfuzioni ndérmjet digoksinés dhe digitoksinés, apo dopaminés dhe dobutaminés, tregojné se
kontrolli i etiketés, dozés dhe pérshkrimit mjekésor duhet té kryhet gjithmoné me kujdes maksimal.
Po ashtu, verifikimi i alergjive té dokumentuara mbetet njé hap i réndésishém pér parandalimin e

reaksioneve serioze alergjike.

Dhénia e dozés sé duhur kérkon njohuri té sakta teorike, por edhe gjykim klinik. Gabimet e dozimit
mund té lindin nga llogaritjet e gabuara, konfuzioni midis njésive té matjes, mosvlerésimi i
funksionit renal ose hepatik, si dhe nga mosllogaritja e dozave sipas peshés trupore. Kjo éshté
vecanérisht e réndésishme tek pacientét pediatriké, t& moshuarit dhe pacientét me sémundje
kronike. Njé dozé standarde gé mund té jeté e sigurt pér njé té rritur té shéndetshém, mund té béhet

toksike tek njé pacient me insuficiencé renale ose tek njé fémijé me peshé té ulét. (28,53)

Koha e administrimit t¢ medikamenteve pérfagéson gjithashtu njé element té réndésishém té
efektivitetit terapeutik. Shumé barna kérkojné intervale té sakta kohore pér té& ruajtur nivelet
terapeutike né gjak. Vonesat né administrimin e antibiotikéve mund té ulin efektivitetin
antimikrobik dhe té favorizojné rezistencén bakteriale, ndérsa administrimi i insulinés pa
koordinim me marrjen e ushgimit mund té cojé né hipoglicemi. Edhe medikamentet
antihipertensive apo analgjezikét japin rezultate mé t& mira kur administrohen né kohén e duhur

dhe sipas nevojave fiziologjike té pacientit. (51)



Po ag e réndésishme éshté edhe rruga e administrimit t&¢ medikamentit. Efektiviteti dhe siguria e
terapisé varen nga ményra se si medikamenti hyn né organizém. Disa barna duhet té administrohen
intravenozisht pér efekt té menjéhershém, ndérsa formulimet me clirim té zgjatur nuk duhet té
shtypen, pasi kjo mund té shkaktojé clirimin e menjéhershém té dozés dhe toksicitet akut. Edhe
zgjedhja e vendit té injektimit kérkon saktési anatomike dhe njohuri profesionale pér té shmangur

komplikacionet.

1-Monitorimi i pacientit

Monitorimi i pacientit pérbén njé pjesé thelbésore té kujdesit infermieror dhe lidhet drejtpérdrejt
me zbulimin e hershém té komplikacioneve. Pér shkak té kontaktit té vazhdueshém me pacientin,
infermierét jané shpesh profesionistét e paré gé identifikojné ndryshimet klinike dhe reagojné

pérpara pérkegésimit té gjendjes.

Ky proces pérfshin vlerésimin e shenjave vitale, monitorimin e gjendjes fizike dhe mendore,
interpretimin e rezultateve laboratorike dhe vézhgimin e reagimit ndaj terapisé. Shpesh, ndryshime
té vogla né frymémarrje, sjellje apo parametra vitalé mund té jené sinjalet e para té njé
komplikacioni serioz. Njé shembull tipik éshté reaksioni anafilaktik pas administrimit té
antibiotikéve intravenozé. Kruajtja, skugja e lékurés dhe véshtirésia né frymémarrje mund té jené
shenja té hershme té njé emergjence potencialisht fatale. Ndérhyrja e menjéhershme e infermierit,

ndérprerja e infuzionit dhe njoftimi i ekipit mjekésor mund té shpétojné jetén e pacientit.

Monitorimi i kujdesshém éshté po aq i réndésishém edhe tek pacientét gé marrin terapi
antihipertensive apo opioide. Marramendja, hipotensioni ose ulja e ritmit respirator mund té
tregojné efekte té padéshiruara gé kérkojné ndérhyrje t€ menjéhershme. Kéto situata tregojné se
kujdesi infermieror nuk kufizohet vetém né administrimin e barnave, por pérfshin vlerésim té

vazhdueshém klinik dhe reagim profesional ndaj ¢do ndryshimi té gjendjes sé pacientit. (26,28,53)

2-Dokumentacioni klinik

Dokumentacioni klinik pérfagéson njé nga shtyllat kryesore té sigurisé sé pacientit dhe cilésisé sé
kujdesit shéndetésor. Ai nuk éshté thjesht njé proceduré administrative, por njé proces i
domosdoshém pér garantimin e vazhdimésisé sé kujdesit dhe koordinimit ndérmjet profesionistéve

shéndetésoré.



Regjistrimi i sakté i kohés, dozés dhe ményrés sé administrimit té terapive ndihmon né shmangien
e dozave té dyfishta, redukton rrezikun e gabimeve dhe lehtéson komunikimin ndérmjet stafit té
turneve té ndryshme. Po késhtu, dokumentimi i efekteve anésore dhe reagimeve té pacientit
ndihmon ekipin mjekésor té pérshtaté terapiné sipas nevojave individuale té pacientit.

Né pacientét me insuficiencé renale, dokumentimi i bilancit té léngjeve é&shté jetik pér
parandalimin e komplikacioneve metabolike, respiratore dhe kardiovaskulare. Cdo pasaktési né
regjistrimin e marrjes dhe eliminimit té Iéngjeve mund té ndikojé drejtpérdrejt né gjendjen klinike
té pacientit. Né térési, dokumentacioni i sakté klinik pérmiréson cilésiné e kujdesit, forcon siguriné

e pacientit dhe siguron mbrojtje profesionale e ligjore pér personelin shéndetésor. (26,51,53)

3-Pacienti i duhur

Sigurimi qé terapia i administrohet pacientit té duhur pérbén hapin mé té réndésishém né procesin
e administrimit té medikamenteve. Cdo gabim né identifikim mund té ¢ojé né pasoja serioze
klinike, vecanérisht né repartet me ngarkesé té larté pune, ku pacientét mund té kené emra té

ngjashém ose té mos jené né gjendje té komunikojné né ményreé té qarté.

Né praktikén moderne infermierore, identifikimi i pacientit nuk mbéshtetet vetém tek pyetja e
emrit, por kérkon pérdorimin e disa metodave verifikuese njékohésisht. Kontrolli i byrzylykut
identifikues, verifikimi i datés sé lindjes, numrit té kartelés klinike dhe dokumentacionit mjekésor
jané masa bazeé té sigurisé gé reduktojné ndjeshém rrezikun e gabimeve terapeutike.

Né njé repart ortopedik, pér shembull, dy pacienté me té njéjtin emér mund té ndjekin terapi
krejtésisht t& ndryshme. Nése identifikimi béhet né ményré sipérfagésore, ekziston rreziku gé
terapia e njérit pacient t’i administrohet tjetrit. N€ kéto situata, kujdesi 1 infermierit dhe verifikimi

i shuméfishté i identitetit béhen elementé thelbésoré té sigurisé klinike.

Véshtirésité né identifikim béhen edhe mé té médha tek pacientét me demencé, c¢rregullime
neurologjike apo gjendje jo té mira té vetédijes. Né raste té tilla, infermierét mbéshteten né
dokumentacionin Klinik, familjarét dhe sistemet elektronike té identifikimit pér té garantuar
administrim té sigurt té barnave. Edhe né repartet e urgjencés, ku pacientét mund té pranohen pa

dokumente identifikimi, pérdorimi i kodeve té pérkohshme ndihmon né ruajtjen e vazhdimésisé



dhe sigurisé sé trajtimit. Identifikimi korrekt i pacientit nuk éshté thjesht njé proceduré rutiné, por

njé akt profesional gé mbron jetén dhe dinjitetin e pacientit. (26,51)

4-Medikamenti i duhur

Administrimi i medikamentit té duhur kérkon vémendje té vazhdueshme dhe njohuri té sakta
farmakologjike. Né praktikén klinike, njé pjesé e konsiderueshme e gabimeve ndodh pér shkak té
konfuzionit midis barnave me emra, etiketa ose ambalazhe té ngjashme. Kéto medikamente njihen
si LASA (“look alike — sound alike”) dhe pérb&jné njé sfidé té vazhdueshme pér siguriné e
pacientit.

Infermierét kané rol kyc né identifikimin e kétyre rrezigeve pérpara administrimit té terapisé.
Verifikimi i emrit t& medikamentit, dozés, pérgendrimit dhe indikacionit klinik duhet té kryhet ¢do

heré me kujdes maksimal.

Njé situaté e zakonshme mund té ndodhé ndérmjet digoksinés dhe digitoksinés, dy medikamente
me emra pothuajse identiké, por me karakteristika farmakologjike té ndryshme. Njé gabim i tillé
mund té ¢ojé né komplikacione serioze kardiake. N& ményré té ngjashme, konfuzioni ndérmjet
dopaminés dhe dobutaminés né njésité e kujdesit intensiv mund té shkaktojé pasoja té rénda

hemodinamike nése terapia administrohet gabimisht.

Po aq i réndésishém éshté edhe kontrolli i alergjive té pacientit. Njé antibiotik i grupit té
penicilinés, i administruar tek njé pacient me alergji t€ dokumentuar, mund té shkaktojé reaksione
anafilaktike kércénuese pér jetén. Pér kété arsye, infermierét duhet té verifikojné gjithmoné
historiné alergjike pérpara ¢do administrimi. Administrimi i medikamentit t& duhur kérkon jo
vetém respektimin e protokolleve, por edhe mendim kritik, komunikim me ekipin mjekésor dhe

pérgjegjési profesionale. (53)

5-Doza e duhur

Doza e duhur pérfagéson njé nga aspektet mé kritike té sigurisé farmakologjike. Gabimet e dozimit
mund té ¢ojné si né mungesé efekti terapeutik, ashtu edhe né toksicitet serioz. Pér kété arsye,
infermierét duhet té vlerésojné ¢cdo dozé né lidhje me moshén, peshén trupore, funksionin renal,

funksionin hepatik dhe gjendjen aktuale klinike té pacientit. Gabimet mé té zakonshme lidhen me



llogaritjet e pasakta, konfuzionin midis njésive té matjes, interpretimin e gabuar té presjeve
dhjetore ose mosrishikimin e rezultateve laboratorike. Edhe njé ndryshim minimal numerik mund

té keté pasoja té rénda fiziologjike.

Kjo éshté vecanérisht e réndésishme né pediatri, ku dozimi zakonisht llogaritet sipas peshés
trupore. Njé fémijé gé merr dozé standarde pér té rritur mund té zhvillojé toksicitet akut
medikamentoz. Né kéto raste, vigjilenca e infermierit dhe rillogaritja e dozés sipas kilograméve

mund té parandalojné démtime serioze hepatike ose metabolike.

Pacientét me insuficiencé renale pérbéjné gjithashtu njé grup me rrezik té larté. Medikamente si
gentamicina eliminohen népérmjet veshkave dhe mund té grumbullohen né organizém nése
funksioni renal éshté i démtuar. Monitorimi i kreatininés dhe rivlerésimi i dozés ndihmojné né

parandalimin e nefrotoksicitetit dhe ototoksicitetit.

Edhe administrimi i insulinés kérkon vlerésim individual dhe monitorim té vazhdueshém té
glukozés né gjak. Njé dozé rutiné e administruar pa vlerésuar gjendjen aktuale té pacientit mund
té shkaktojé hipoglicemi té réndé ose humbje té vetédijes. Dozimi korrekt nuk éshté vetém njé
proces matematikor. Ai pérfshin analizé klinike, pérgjegjési profesionale dhe aftési pér té kuptuar
nevojat individuale té ¢do pacienti.



Tema 2

Farmakovigjilenca: Identifikimi, raportimi dhe réndésia e saj né siguriné
afatgjaté té pacientit.

Farmakovigjilenca pérfagéson njé nga komponentét mé té réndésishém té sigurisé sé pacientit dhe
shéndetit publik modern. Ajo pérfshin identifikimin, vlerésimin, kuptimin dhe parandalimin e
reaksioneve anésore dhe problemeve té tjera gé lidhen me pérdorimin emedikamenteve. Né
dekadat e fundit, zhvillimi i terapive té reja, rritja e pérdorimit té barnave biologjike dhe shtimi i
rasteve té polifarmacisé kané rritur ndjeshém réndésiné e sistemeve té farmakovigjilencés né nivel
global. (8,9,41)

Sipas Organizatés Botérore té Shéndetésisé (WHO), miliona pacienté né mbaré botén pérjetojné
cdo vit efekte anésore nga barnat, ndérsa njé pjesé e konsiderueshme e tyre jané té parandalueshme.
Té dhénat e viteve té fundit tregojné se reaksionet anésore té barnave vazhdojné té jené ndér
shkaget kryesore té shtrimeve té evitueshme né spital dhe t€ komplikacioneve gjaté trajtimit,

vecanérisht tek pacientét e moshuar dhe ata me sémundje kronike. (41,78,80)

Farmakovigjilenca nuk kufizohet vetém né mbikéqgyrjen pas daljes sé njé bari né treg. Ajo éshté
njé proces i vazhdueshém gé monitoron siguriné e medikamenteve gjaté gjithé kohés, duke
analizuar raportet e efekteve anésore, ndérveprimet medikamentoze dhe rreziget gé mund té
shfagen né pérdorimin real klinik. Kjo éshté vecanérisht e réndésishme sepse studimet klinike para
miratimit té njé bari zhvillohen né kushte té kontrolluara dhe me njé numér té kufizuar pacientésh,
cka nuk lejon identifikimin e té gjitha efekteve té rralla ose afatgjata, té cilat mund té shfagen né

grupe popullatash té ndryshme. (10,66,67)
Pérkufizimi dhe fushéveprimi i farmakovigjilencés

Farmakovigjilenca pérfshin njé séré aktivitetesh gé synojné garantimin e pérdorimit sa mé té sigurt

té barnave né praktikén klinike. Kéto aktivitete pérfshijné:

< identifikimin e reaksioneve anésore té medikamenteve;
< Vvlerésimin e lidhjes ndérmijet barit dhe reaksionit té raportuar;

< parandalimin e rasteve té ngjashme né té ardhmen;



< monitorimin e vazhdueshém té raportit pérfitim—rrisk té barnave;
< bashképunimin ndérmjet profesionistéve shéndetésoré, institucioneve rregullatore dhe

pacientéve.

Né vitet e fundit, fusha e farmakovigjilencés éshté zgjeruar ndjeshém pér shkak té pérdorimit té

terapive moderne si:

e barnat biologjike;
o terapité gjenike;
e vaksinat;

o biosimilarét;

o produktet bimore dhe suplementet dietike.

Pandemia COVID-19 e rriti ndjeshém réndésiné e monitorimit t& sigurisé sé barnave dhe
vaksinave. Sistemet ndérkombétare té raportimit u pérballén me njé numér shumé té madh
raportimesh pér reaksione t¢ mundshme anésore, duke treguar se farmakovigjilenca luan njé rol

kyc né ruajtjen e besimit publik dhe sigurisé sé pacientéve. (9,41,47)

Asnjé medikament, sintetik, bimor, shtazor apo mineral qofté, nuk éshté plotésisht i sigurt. Edhe
medikamentet gé konsiderohen té sigurta mund té shkaktojné efekte té padéshiruara né situata té
caktuara klinike. Organizmi i njeriut reagon ndryshe ndaj trajtimeve pér shkak té faktoréve

gjenetiké, moshés, sémundjeve shogéruese dhe pérdorimit té barnave té tjera. (75,61,8)

Né praktikén Kklinike, disa reaksione anésore mund té shfagen vetém pas pérdorimit afatgjaté ose
pasi bari té jeté pérdorur nga miliona pacienté. Gjithashtu, ndérveprimet ndérmjet barnave jané
béré mé té zakonshme pér shkak té rritjes sé polifarmacisé, sidomos tek pacientét e moshuar.

Historia e farmakovigjilencés lidhet ngushté me tragjediné e thalidomidit né vitet 1960, kur
pérdorimi i njé bari antiemetik tek graté shtatzéna c¢oi né lindjen e mijéra fémijéve me
malformacione kongjenitale. Ky rast ndryshoi ményrén se si monitorohet siguria emedikamenteve
né nivel global dhe ¢oi né krijimin e sistemeve moderne té raportimit té reaksioneve anésore.
(75,61,8)
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Historia dhe zhvillimi i farmakovigjilencés

Farmakovigjilenca u zhvillua si pérgjigje ndaj disa prej problemeve mé serioze té sigurisé
farmaceutike né historiné moderne. Né dekadat e para té shekullit XX, barnat shpesh tregtoheshin
pa vlerésime té mjaftueshme té sigurisé dhe efikasitetit, gjé qé ekspozonte pacientét ndaj rrezigeve
té konsiderueshme toksikologjike. Mungesa e rregullimit adekuat dhe monitorimit sistematik coi
né pasoja tragjike, té cilat mé voné u béné bazé pér krijimin e sistemeve moderne té mbikéqyrjes

sé barnave.

Njé nga ngjarjet mé té réndésishme né historiné e sigurisé sé barnave ishte ajo e sulfanilamidit né
vitin 1937. Njé preparat farmaceutik i quajtur “Elixir Sulfanilamide” u formulua duke pérdorur
dietilen glikol si tretés, pa u testuar paraprakisht pér toksicitet. Si pasojé&, mé shumé se njéqind
persona humbén jetén, ndér ta shumé fémijé. Kjo tragjedi zbuloi mangésité serioze té sistemit
rregullator té kohés dhe nxiti miratimin e Aktit Federal t¢ Ushgimit, Medikamenteve dhe
Kozmetikés né Shtetet e Bashkuara. Ligji i ri kérkonte gé kompanité farmaceutike té vértetonin
siguriné e produkteve pérpara hedhjes sé tyre né treg, duke shénuar fillimin e kontrollit modern
farmaceutik. (74,75)

Tragjedia e talidomidit (vitet 1950-1960)

Sic u citua dhe me larté ngjarja gé coj né formésimin e farmakovigjilencés moderne ishte tragjedia
e talidomidit. Ky medikament u pérdor gjerésisht pér trajtimin e té pérzierave tek graté shtatzéna,
por mé voné u zbulua se shkaktonte deformime té rénda kongjenitale tek fetuset, vecanérisht
phocomelia, njé anomali e zhvillimit té gjymtyréve. Mbi dhjeté mijé fémijé u prekén nga kéto

pasoja dhe lindén mijéra fémijé me malformime.

Tragjedia e talidomidit solli ndryshime rrénjésore né legjislacionin farmaceutik ndérkombétar.
Autoritetet rregullatore vendosén kérkesa té rrepta pér zhvillimin dhe testimin e barnave, pérfshiré
provat klinike té detyrueshme para marketingut, vlerésimin e teratogjenitetit dhe monitorimin
sistematik pas daljes sé produktit né treg. Gjithashtu, u forcua bashképunimi ndérkombétar pér
shkémbimin e informacionit mbi efekte té padéshiruara dhe rreziget potenciale té barnave.
(75,61,8)
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Si rezultat i nevojés pér njé pérshtatje globale ndaj sigurisé sémedikamenteve, Organizata Botérore
e Shéndetésisé themeloi né vitin 1968 Programin Ndérkombétar t¢ Monitorimit té Barnave. Ky
program synonte koordinimin ndérkombétar té raportimit dhe analizimit té reaksioneve té
padéshiruara. Qendra e Monitorimit né Uppsala, né Suedi, u caktua si institucioni pérgjegjés pér

menaxhimin e bazés globale té té dhénave dhe analizén e sinjaleve té siguriseé.

Krijimi i kétij programi shénoi njé hap vendimtar drejt standardizimit té farmakovigjilencés né
nivel ndérkombétar. Pér heré té paré, vendet anétare mund té ndanin té dhéna dhe pérvoja mbi
efektet e padéshiruara té barnave, duke mundésuar identifikim mé té hershém té problemeve té

sigurisé dhe ndérhyrje mé efikase né mbrojtje té shéndetit publik. (8,41)
Objektivat e farmakovigjilencés

Farmakovigjilenca ka si géllim kryesor garantimin e pérdorimit sa mé té sigurt té barnave né
praktikén klinike. Né thelb té saj géndron vlerésimi i vazhdueshém i raportit ndérmjet pérfitimeve
terapeutike dhe rrezigeve potenciale gé mund té shogérojné pérdorimin e njé medikamenti. Duke
gené se siguria e medikamenteve nuk mund té vlerésohet plotésisht vetém gjaté provave klinike,
farmakovigjilenca vazhdon monitorimin edhe pas futjes sé barnave né treg, duke mbrojtur

pacientét dhe duke pérmirésuar cilésiné e kujdesit shéndetésor. (10,66)
Zbulimi i hershém i efekteve té padéshiruara

Njé nga objektivat mé té réndésishém té farmakovigjilencés éshté identifikimi i hershém i efekteve
té padéshiruara té barnave. Disa reaksione jané shumé té rralla dhe mund té mos evidentohen gjaté
studimeve klinike, pasi ato shfagen vetém kur medikamenti pérdoret nga njé numér i madh
pacientésh né kushte reale. Zbulimi i hershém i kétyre efekteve lejon ndérhyrje té shpejté nga

autoritetet shéndetésore dhe ndihmon né parandalimin e démtimeve serioze né popullaté.
Vlerésimi i vazhdueshém i raportit pérfitim—rrezik

Profili i sigurisé sé njé bari nuk mbetet statik, por mund té ndryshojé me kalimin e kohés.
Informacionet e reja klinike, ndérveprimet e pazbuluara mé paré, pérdorimi né grupe té ndryshme

pacientésh apo efektet afatgjata mund té ndikojné né balancén ndérmjet pérfitimit dhe rrezikut. Pér
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kété arsye, farmakovigjilenca realizon monitorim té vazhdueshém té barnave gjaté gjithé ciklit té
tyre té pérdorimit, duke siguruar gé pérfitimet terapeutike t€ mbeten mé té médha se rreziget

potenciale.

Promovimi i pérdorimit racional té barnave

Pérdorimi racional i barnave pérfagéson njé komponent themelor té praktikés sé sigurt mjekésore.
Farmakovigjilenca kontribuon né pérzgjedhjen e medikamentit té duhur, dozés sé pérshtatshme
dhe kohézgjatjes optimale té trajtimit pér secilin pacient. Gjithashtu, ajo ndihmon né shmangien e
pérdorimit té panevojshém té barnave, reduktimin e kostove dhe minimizimin e komplikimeve gé
mund té lindin nga trajtimi jo i pérshtatshém. Informacioni i mbledhur nga raportimet e efekteve
té padéshiruara i orienton profesionistét shéndetésoré drejt vendimmarrjes mé té sigurt dhe mé
efektive terapeutike. (41,64)

Edukimi i profesionistéve shéndetésoré dhe publikut

Rritja e ndérgjegjésimit mbi siguriné e barnave éshté njé tjetér objektiv i réndésishém i
farmakovigjilencés. Edukimi i mjekéve, farmacistéve, infermieréve dhe profesionistéve té tjeré
shéndetésoré pérmiréson aftésiné pér té identifikuar dhe raportuar efektet e padéshiruara.
Njékohésisht, informimi i pacientéve forcon pjesémarrjen e tyre aktive né pérdorimin e sigurt té
terapive. Krijimi i njé kulture té raportimit dhe transparencés ndihmon né rritjen e cilésisé sé

sistemit té kujdesit shéndetésor.

Parandalimi i gabimeve té mjekimit

Jo té gjitha problemet e sigurisé lidhen drejtpérdrejt me vetité farmakologjike té barnave. Shumé
incidente ndodhin si rezultat i gabimeve gjaté pérshkrimit, shpérndarjes apo administrimit té
medikamenteve. Faktoré si komunikimi jo i garté, etiketimi i pasakté, ruajtja e papérshtatshme apo
administrimi né rrugé té gabuar mund té shkaktojné pasoja serioze pér pacientin.
Farmakovigjilenca i pérfshin kéto situata né sistemin e saj t& monitorimit pér té identifikuar

dobésité e sistemit dhe pér té parandaluar pérséritjen e tyre. (67,64)

Zhvillimi i bioteknologjisé ka sjellé terapi gjithnjé e mé komplekse, si barnat biologjike,

biosimilarét, vaksinat moderne dhe terapité gjenetike. Kéto trajtime mund té shogérohen me efekte
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té vonuara ose me mekanizma té ndérlikuar imunologjiké gé kérkojné mbikéqyrje afatgjaté. Pér
kété arsye, farmakovigjilenca moderne ka zgjeruar fushén e saj pér t& monitoruar né ményré té

specializuar siguriné e kétyre terapive inovative.

Identifikimi i reaksioneve anésore té barnave

Reaksionet anésore té medikamenteve (ADR) mund té paragiten né forma dhe shkallé té
ndryshme ashpérsie. Disa jané té lehta dhe kalimtare, ndérsa té tjera mund té jené serioze,

kércénuese pér jetén ose fatale.
Reaksionet anésore zakonisht klasifikohen né disa kategori kryesore:

e Lloji A —reaksione té parashikueshme dhe té lidhura me dozén;

o Lloji B —shpesh alergjike ose idiosinkratike, (intoleranca e lindur ndaj njé medikamenti);
e Lloji C —reaksione gé lidhen me pérdorimin kronik té barnave;

e Lloji D — efekte gé shfagen me vonesé;

e Lloji E — reaksione gé ndodhin pas ndérprerjes sé barit.

Ky Klasifikim ndihmon profesionistét shéndetésoré né identifikimin mé té shpejté té problemit

dhe marrjen e masave té duhura terapeutike. (67,10)

Faktorét gé rrisin rrezikun e reaksioneve anésore

Rreziku pér shfagjen e reaksioneve anésore té barnave ndikohet nga njé séré faktorésh kliniké dhe
biologjiké. Ndér faktorét mé té réndésishém pérfshihen mosha e avancuar, pérdorimi i njékohshém
i disa barnave, si dhe prania e insuficiencés hepatike ose renale, té cilat mund té ndryshojné
metabolizmin dhe eliminimin e medikamenteve nga organizmi. Gjithashtu, variacionet gjenetike
dhe ndérveprimet medikamentoze mund té ndikojné né ményrén se si pacienti reagon ndaj
trajtimit. Né shumé raste, dozat e pasakta dhe mungesa e monitorimit klinik rrisin ndjeshém
mundésiné e komplikacioneve gjaté terapisé. Pacientét e moshuar konsiderohen ndér grupet mé té
rrezikuara, pasi shpesh vuajné nga disa sémundje kronike dhe marrin shumé barna njékohésisht.
Kjo situaté rrit mundésiné e ndérveprimeve medikamentoze dhe komplikacioneve té lidhura me

trajtimin.
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Pasojat klinike té efekteve anésore

Efektet anésore té barnave pérfagésojné njé barré té réndésishme pér sistemet shéndetésore dhe
ndikojné drejtpérdrejt né cilésiné e kujdesit ndaj pacientit. Ato shogérohen shpesh me rritje té
numrit té shtrimeve né spital dhe me zgjatje té kohés sé hospitalizimit, duke sjellé njékohésisht
edhe kosto mé té larta té trajtimit. Pérve¢ aspektit ekonomik, reaksionet anésore ndikojné
negativisht né cilésiné e jetés sé pacientéve dhe né disa raste mund té cojné edhe né raste
mortaliteteshté parandalueshme. Té dhénat e viteve té fundit tregojné se njé pjesé e
konsiderueshme e kétyre rasteve mund té shmanget pérmes monitorimit té kujdesshém té pacientit,
edukimit té vazhdueshém té profesionistéve shéndetésoré dhe raportimit té hershém té efekteve
anésore. Raportimi i reaksioneve anésore éshté baza e funksionimit té c¢do sistemi
farmakovigjilence. Ky proces kérkon pérfshirjen aktive té té gjithé profesionistéve té kujdesit
shéndetésor, pérfshiré: né shumé vende, raportimi i ADR-ve realizohet pérmes platformave
elektronike kombétare dhe databazave ndérkombétare té koordinuara nga WHO dhe agjenci té
tjera rregullatore. (20,18,66)

Pengesat né raportim

Megjithése raportimi i reaksioneve anésore té barnave luan njé rol thelbésor né mbrojtjen e sigurisé
sé pacientit, nénraportimi vazhdon té mbetet njé problem i pérhapur né shumé sisteme
shéndetésore. Né praktikén e pérditshme klinike, profesionistét e kujdesit shéndetésor pérballen
shpesh me ngarkesé té madhe pune dhe mungesé kohe, gjé gé e bén raportimin mé té véshtiré. Né
disa raste, ekziston pasiguri nése simptoma e shfaqur lidhet realisht me medikamentin e pérdorur,
ndérsa né disa raste mungojné njohurité e duhura mbi ményrén dhe réndésiné e raportimit. Disa
profesionisté mund té hezitojné té raportojné pér shkak té frikés nga pérgjegjésia profesionale ose
nga mendimi se njé rast i vetém nuk do té keté ndikim té réndésishém. Megjithaté, historia e
farmakovigjilencés ka treguar se edhe njé raport i vetém mund té shérbejé si sinjali i paré pér
identifikimin e njé efekti té ri anésor dhe té kontribuojé né mbrojtjen e shumé pacientéve né té
ardhmen. (28,31,35)

Pér kété arsye, krijimi i njé kulture té hapur raportimi, edukimi i vazhdueshém i profesionistéve
shéndetésoré dhe rritja e ndérgjegjésimit mbi réndésiné e farmakovigjilencés mbeten hapa té

domosdoshém pér pérmirésimin e sigurisé sé barnave dhe cilésisé sé kujdesit shéndetésor
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KATEGORIA PERSHKRIMI

» Mjekét
Profesionistét dhe personat e pérfshiré né | « Farmacistét
raportim * Infermierét

* Stomatologét
* Pacientét dhe familjarét e tyre
* Mungesa e kohés né praktikén klinike
* Pasiguria mbi shkakun e reaksionit
Pengesat mé té zakonshme né raportim * Njohuri té kufizuara mbi sistemin
e raportimit
* Frika nga pérgjegjésia profesionale
* Perceptimi se njé raport i vetém nuk ka réndési
*Mosha e avancuar
Faktorét gé rrisin mundésiné e reaksioneve | « Pérdorimi i shumé barnave njékohésisht
anésore eInsuficienca hepatike ose renale
*Variacionet gjenetike
*Ndérveprimet medikamentoze
*Dozat e pasakta
* Mungesa e monitorimit klinik

Tabela 1. Paraget profesionistét dhe individét e pérfshiré né raportim, pengesat dhe faktoret qe
rrisin mundésiné e efekteve anésore.

Evolucioni né epokén dixhitale

Né dekadat e fundit, farmakovigjilenca ka hyré né njé fazé té re zhvillimi té karakterizuar nga
pérdorimi i teknologjive dixhitale dhe analizés sé avancuar té té dhénave. Sistemet tradicionale té
raportimit pasiv jané plotésuar me metoda moderne té mbikéqyrjes aktive dhe analiza

parashikuese, duke rritur ndjeshém aftésiné pér identifikimin e hershém té rrezigeve.

Integrimi i databazave elektronike shéndetésore, inteligjencés artificiale dhe algoritmeve té
mésimit té makinerive ka krijuar mundési té reja pér analizén e miliona té dhénave klinike né kohé
reale. Pérvecg raportimeve tradicionale, farmakovigjilenca moderne pérdor prova té botés reale
(Real World Evidence), analiza té té dhénave t& médha dhe monitorim té informacionit nga mediat

sociale pér té identifikuar modele té reja té toksicitetit dhe probleme té sigurisé.

Kjo gasje moderne e ka transformuar farmakovigjilencén nga njé sistem kryesisht reaktiv né njé

disipliné gjithnjé e mé shumé parashikuese dhe proaktive. Evolucioni i saj vazhdon paralelisht me
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zhvillimet né farmaceutiké, bioteknologji dhe teknologjité digjitale, duke forcuar rolin e saj né

mbrojtjen e pacientit dhe pérmirésimin e cilésisé sé kujdesit shéndetésor. (33,34,)

Sistemet elektronike té farmakovigjilencés

Zhvillimi i teknologjisé sé informacionit ka transformuar ményrén se si monitorohet siguria e
barnave né nivel global. Sistemet elektronike té farmakovigjilencés pérfagésojné sot njé
komponent thelbésor té mbikéqgyrjes sé reaksioneve té padéshiruara ndaj barnave (ADR), duke
mundésuar grumbullimin, analizimin dhe shpérndarjen e té dhénave né kohé reale ndérmjet
institucioneve shéndetésore dhe autoriteteve rregullatore. Kéto platforma lehtésojné identifikimin
e hershém té sinjaleve té rrezikut dhe kontribuojné né rritjen e sigurisé sé pacientit né shkallé

ndérkombétare.

Njé nga sistemet mé té réndésishme globale éshté VigiBase, databaza ndérkombétare e menaxhuar
nga Organizata Botérore e Shéndetésisé pérmes Qendrés sé Monitorimit né Uppsala. Ky sistem
pérmban miliona raporte té efekteve té padéshiruara té mbledhura nga vende té ndryshme dhe
shérben si burim kryesor pér analizén globale té sigurisé sé medikamenteve. Pérmes algoritmeve
statistikore dhe analizés sé sinjaleve, VigiBase ndihmon né identifikimin e lidhjeve t¢ mundshme
ndérmjet barnave dhe efekteve té padéshiruara gé mund té mos jené evidentuar gjaté provave
klinike. (41,58,59)

Né Evropé, sistemi EudraVigilance i koordinuar nga Agjencia Evropiane e Barnave luan njé rol té
réndésishém né monitorimin e barnave té autorizuara né Bashkimin Evropian. Ky sistem mbledh
raportime nga profesionistét shéndetésoré, kompanité farmaceutike dhe pacientét, duke mundésuar
vlerésimin e vazhdueshém té profilit té sigurisé sé produkteve medicinale. Pérmes Kkétij
mekanizmi, autoritetet rregullatore mund té ndérmarrin masa té shpejta, si ndryshimi i

informacionit té produktit, kufizimi i pérdorimit ose térhegja nga tregu.

Né Shtetet e Bashkuara aplikohet programi MedWatch i administruar nga Administrata Amerikane
e Ushgimit dhe Barnave (FDA) shérben si sistemi kombétar pér raportimin e efekteve té
padéshiruara dhe problemeve té lidhura me barnat dhe pajisjet mjekésore. MedWatch promovon
pjesémarrjen aktive té profesionistéve shéndetésoré dhe pacientéve né raportimin e incidenteve,

duke forcuar monitorimin pas marketingut dhe transparencén né sistemin shéndetésor. (41,8,78)
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Kéto sisteme elektronike kané krijuar njé rrjet té integruar ndérkombétar té shkémbimit té

informacionit, duke mundésuar analizé mé té shpejté té té dhénave, zbulim té hershém té rrezigeve

dhe bashképunim global né mbrojtjen e shéndetit publik. Pér mé tepér, integrimi i inteligjencés

artificiale dhe metodave té avancuara statistikore ka rritur ndjeshém aftésiné pér té identifikuar

modele té fshehura té toksicitetit dhe pér té parandaluar ngjarje serioze té lidhura me barnat.

Karakteristika

Institucioni
pérgjegjés
Rajoni i zbatimit

Qéllimi kryesor

Lloji i raportimeve

Burimet e raportimit

Funksioni kryesor

Veprimet
rregullatore

Sistemi i té dhénave

Pérdorimi i
teknologjisé

Réndésia né
farmakovigjilencé

EudraVigilance

Agjencia Evropiane e Barnave
(EMA)

Bashkimi  Evropian
Ekonomike Evropiane

dhe Zona

Monitorimi dhe analiza e sigurisé
sé medikamenteve té autorizuara

né Evropé

Reaksione padéshiruara ndaj
barnave (ADR), vaksina dhe
produkte biologjike

Profesionisté shéndetésoré,
kompani farmaceutike dhe
pacienté

Zbulimi i sinjaleve té rrezikut dhe
vlerésimi i vazhdueshém i profilit
té sigurisé

Pérditésimi i informacionit té
produktit, kufizim pérdorimi ose
té térhegje nga tregu

Databazé gendrore evropiane pér
raportet ADR

Analizé statistikore, automatizim
dhe zbulim sinjalesh

Forcon bashképunimin ndérmjet
vendeve evropiane pér siguriné e
barnave

Tabela 2. Karakteristikat e EudraVigilance-MedWatch

MedWatch

Administrata Amerikane e Ushgimit dhe
Barnave (FDA)

Shtetet e Bashkuara té Amerikés

Raportimi dhe monitorimi i efekteve té
padéshiruara té barnave dhe pajisjeve
mjekésore

Efekte padéshiruara, gabime mjekimi,
defekte té produkteve dhe probleme
sigurie

Mjeké, farmacisté, infermieré, pacienté
dhe prodhues

Identifikimi i hershém i problemeve té
sigurisé dhe ndérhyrja rregullatore

Paralajmérime sigurie, ndryshime
etiketimi, térhegje produktesh nga tregu
Databazé kombétare e FDA-sé
raportimet MedWatch

pér

Raportim elektronik, analiza té té dhénave
dhe mbikéqyrje pas marketingut

Rrit transparencén dhe pjesémarrjen
aktive né raportimin e efekteve té
padéshiruara
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Klasifikimi i efekteve té padéshiruara

Lloji i ADR-sé Karakteristikat kryesore Mekanizmi Shembuj kliniké
¢ Hipoglicemia nga
£ Tipi A Té parashikueshme dhe Lidhen me veprimin insulina
(Augmented) té varura nga doza farmakologjik normal té barit * Gjakderdhja nga
warfarina
e Anafilaksia ndaj
Té paparashikueshme . . o na |.a. .SI? n 4
L s . N Mekanizma imunologjiké ose Penicilinésé
£ Tipi B (Bizarre) dhe jo té varura nga . o -
doza gjenetiké e Sindroma Stevens—
Johnson

Shfagen pas pérdorimit
afatgjaté

Tipi C (Chronic)

Ekspozim kronik ndaj barit

¢ Osteoporoza nga
kortikaratét e
zgjatura

Efekte té vonuara, muaj

¢ Tipi D (Delayed) ose vite mé voné

Démtime afatgjata qelizore
ose gjenetike

e Teratogjeneitet

e Karcinogjeneza

£ Tipi E (End of | Ndodhin pas ndérprerjes
use) sé trajtimit

Simptoma té térhegjes ose
“rebound”

e Térhegja e
opioideéve

e Hipertensioni pas
ndérprerjes sé beta-
bllokuesve

Tabela 3. Paraget klasifikimin e efekteve té padéshiruara

Faktorét kryesoré té rrezikut

Pér té kuptuar mé miré arsyen pse ndodhin komplikacionet nga medikamentet, faktorét e rrezikut

mund té ndahen né dy kategori kryesore: faktoré jo té modifikueshém dhe faktoré té

modifikueshém.

Faktoré té modifikueshém

Faktoré jo té modifikueshém

Mosha Polifarmacia
Gjenetika Dokumentacioni i dobét
Shtatzénia Monitorimi i pamjaftueshém

Sémundjet kronike

Gabimet né pérshkrim

Démtimi renal/hepatik

Rakordimi jo i ploté i barnave

Tabela 4. Paraget llojet e faktoréve qé shkaktojné efektet anésore té medikamenteve

Identifikimi i faktoréve té modifikueshém ka réndési té vecanté né praktikén klinike, pasi

ndérhyrja mbi kéta elementé mund té reduktojé ndjeshém rrezikun pér efekte té padéshiruara dhe

té pérmirésojé siguriné e pacientit.
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Nga faktori i rrezikut te pasoja klinike

Faktori i rrezikut Pasojat e mundshme

Polifarmacia Ndérveprime medikamentoze
Démtimi hepatic Akumulim dhe toksicitet i barnave
Monitorimi i pamjaftueshém Zbulim i vonshém i komplikimeve
Ngarkesa e larté e punés Gabime né administrim

Kalimet e pacientét nga njé njési kujdesi né tjetren  Mospérputhje terapeutike

Tabela 5. Paraget lidhjen midis faktoreve predispozues dhe pasojave t& mundshme

Kjo gasje analitike ndihmon né kuptimin mé té garté t€ mekanizmave pérmes té ciléve faktorét

individualé dhe sistemiké ndikojné né shfagjen e komplikiacioneve terapeutike.

Né praktikén e pérditshme, rreziku pér efekte té padéshiruara éshté vecanérisht i larté tek pacientét
me sémundje kronike dhe terapi komplekse. Pér shembull, njé pacient i moshuar me insuficiencé
renale dhe pérdorim té shumé medikamenteve njékohésisht ka probabilitet mé té larté pér toksicitet
medikamentoz dhe komplikime serioze krahasuar me individét pa faktoré predispozues.

Kjo tregon se farmakovigjilenca nuk kufizohet vetém né raportimin e efekteve té padéshiruara, por
luan rol thelbésor né parandalimin e tyre pérmes monitorimit, edukimit dhe pérdorimit racional té

medikamenteve.
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Pasojat e efekteve té padéshiruara té barnave

[ PASOJAT E EFEKTEVE TE PADESHIRUARA TE BARNAVE]
v

Efektet e padéshiruara
té barnave

| ! |

" ™ I ™ 4 N
NDIKIMI KLINIK NDIKIMI EKONOMIK NDIKIMI SOCIAL
* Rritje e numrit té * Rritje e kostove té » Paaftési afatgjata
hospitalizimeve trajtimit « Humbje e produktivitetit
* Zgjatje e géndrimit * Pérdorim i shtuari « Ndikim né familje
spitalor burimeve shéndetésore dhe shogéri
« Pérkegésim i cilésisé = Ngarkesé mé e madhe o b raste th rétda
sé jetés sé pacientit pér sistemet shéndetésore mund té cojé né v dekje
. S - J - =

v

Né rastet mé serioze, efektet e padéshiruara mund té ¢ojné né
paaftési afatgjata ose vdekje. Siguria e barnave éshté njé prioritet
i réndésishém i shéndetit publik.

!

[ MASAT PER REDUKTIMIN E DEMIT ]

T
- - N -

~ N A N N ~
MONITORIMI RAPORTIMI IDENTIFIKIMI PERMIRESIMI | CILESISE
| VAZHDUESHEM SISTEMATIK | HERSHEM | SE KUJDESIT
FAKTOREVE TE RREZIKUT
Vézhgimi i vazhdueshém Raportimi i rregullt i Vierésimi i rrezikut para Perdorimi i sigurt | barnave
i pacientit dhe efekteve efekteve té padéshiruara dhe gjaté trajtimit pér dhe vendimmarrja e
té barnave, nga profesionistét parandalimin e informuar pér njé kujdes
shéndetésoré, komplikimeve, mé té miré shéndetésor,
N PR 7 N AL S J
| ] T | J
QELLIMI: REDUKTIMI | DEMIT NDAJ PACIENTIT
DHE PERMIRESIMI | CILESISE SE KUJDESIT SHENDETESOR

Tabela 6. Paragitje skematike e pasojave gé shkaktojné efekteve e padéshiruara té barnave
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Sistemi i raportimit né farmakovigjilencé

Sistemi i raportimit né farmakovigjilencé pérfagéson mekanizmin kryesor pér monitorimin e

vazhdueshém té sigurisé sémedikamenteve pas daljes sé tyre né treg.

Efektiviteti i sistemit té farmakovigjilencés varet nga pérfshirja aktive e profesionistéve té kujdesit
shéndetésor dhe e pacientéve. Mjekét, farmacistét, infermierét, stomatologét dhe mamité jané né
pozicionin mé té favorshém pér té identifikuar shenja t¢ mundshme té efekteve té padéshiruara
gjaté ndjekjes terapeutike. Né té njéjtén kohé, raportimet nga pacientét kané marré réndési té
vecanté, pasi ato ofrojné informacion mbi ndikimin real té barnave né jetén e pérditshme dhe
ndihmojné né evidentimin e reaksioneve gé& mund té mos identifikohen menjéheré nga

profesionistét shéndetésoré.

Kjo gasje bashképunuese kontribuon né krijimin e njé sistemi mé transparent dhe mé efikas pér
garantimin e sigurisé sé medikamenteve. (8,61,58).

Né praktikén e farmakovigjilencés, raportimi nuk kufizohet vetém tek efektet e padéshiruara té
njohura. Vémendje i kushtohet ¢do ngjarjeje té dyshuar gé mund té lidhet me pérdorimin e barnave,
pérfshiré reagimet serioze ose té papritura, efektet e vonuara, gabimet e mjekimit, mungesén e
efektit terapeutik, ndérveprimet medikamentoze dhe problemet e cilésisé sé barnave. Mbledhja e
kétyre té dhénave ndihmon né identifikimin e hershém té rrezigeve dhe né marrjen e masave
parandaluese. (26,59,65)

Megjithése raportimi konsiderohet njé detyrim profesional, né praktiké ekzistojné faktoré qé
kufizojné pjesémarrjen aktive né kété proces. Kufizimet kohore, mungesa e trajnimit specifik,
pasiguria mbi lidhjen shkakésore midis medikamentit dhe reaksionit, si dhe frika nga pérgjegjésia
profesionale, pérbéjné disa nga pengesat mé té zakonshme. Pér pasojé, shumé efekteve té

padéshiruara mbeten té paraportuara.

Pérmirésimi i edukimit profesional, zhvillimi i sistemeve elektronike té raportimit dhe promovimi
i kulturés sé sigurisé sé pacientit mund té ndikojné ndjeshém né rritjen e normés dhe cilésisé sé
raportimeve. Vlera shkencore e njé raporti ADR lidhet drejtpérdrejt me plotésiné dhe saktésiné e

informacionit té pérfshiré. (8,64,63). Té dnhénat mbi karakteristikat e pacientit, barnat e pérdorur,
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dozén, kohézgjatjen e trajtimit, kohén e shfagjes sé reaksionit, medikamentet shogéruese dhe

rezultatin Klinik jané thelbésore pér vlerésimin e shkakut. (35,36,37,28).

Raportet me cilési té larté mundésojné analiza mé té sakta té sigurisé sé barnave dhe kontribuojné

né marrjen e vendimeve rregullatore pér mbrojtjen e shéndetit publik.

Inteligjenca artificiale dhe e ardhmja e farmakovigjilencés

Zhvillimi 1 teknologjisé dhe pérdorimi i inteligjencés artificiale kané sjellé ndryshime té
réndésishme edhe né fushén e farmakovigjilencés. Né vitet e fundit, sistemet tradicionale té
monitorimit té sigurisé sé barnave po plotésohen gjithnjé e mé shumé nga algoritme inteligjente
dhe analiza té avancuara té té dhénave, té cilat mund té pérpunojné sasi shumé té médha
informacioni né njé kohé té shkurtér. Kjo ka krijuar mundési té reja pér identifikimin mé té
hershém té rrezigeve dhe pér pérmirésimin e sigurisé sé pacientit. (73,52).

Inteligjenca artificiale po pérdoret gradualisht pér té pérmirésuar procesin e zbulimit dhe analizimit
té efekteve té padéshiruara té barnave. Njé nga avantazhet kryesore té saj éshté aftésia pér té
identifikuar modele dhe lidhje gé mund té mos vérehen lehtésisht nga analiza tradicionale
njerézore. Pérmes pérpunimit té automatizuar té t€ dhénave, sistemet inteligjente mund té
analizojné mijéra raporte ADR dhe té evidentojné sinjale té mundshme sigurie né ményré me té
shpejté dhe mé efikase. (24,25,52).

Gjithashtu, inteligjenca artificiale mund té ndihmojé né parashikimin e rrezikut individual té
pacientéve pér zhvillimin e efekteve anésore, duke marré né konsideraté faktoré té ndryshém si
mosha, sémundjet shogéruese, pérdorimi i barnave té tjera dhe karakteristikat biologjike té
pacientit. Né praktiké, kjo mund té kontribuojé né personalizimin e trajtimit dhe né reduktimin e

komplikimeve terapeutike.

Njé tjetér pérdorim i réndésishém lidhet me analizimin e t& dhénave nga kartelat elektronike
shéndetésore dhe nga burime té tjera dixhitale. Sistemet moderne jané né gjendje té klasifikojné
raportet narrative, té pérpunojné automatikisht rastet klinike dhe madje té monitorojné

informacionin e publikuar né media sociale pér sinjale té reja té sigurisé sé barnave. (11,73,59).
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Analizat Big Data

Farmakovigjilenca moderne mbéshtetet gjithnjé e mé shumé né analizén e té dhénave té médha, té
njohura si “big data”. Burime té tilla pérfshijné kartelat elektronike té pacientéve, databazat globale
té efekteve anésore, té dhénat e sigurimeve shéndetésore dhe informacionin e mbledhur nga
pajisjet inteligjente qé monitorojné parametrat shéndetésoré. (74,73,11).

Pérdorimi i kétyre burimeve ka rritur ndjeshém mundésiné pér té identifikuar efekte té rralla ose
modele té reja toksiciteti gé¢ mund té mos zbulohen gjaté studimeve klinike tradicionale. Analiza e
sasive té médha té informacionit lejon vlerésim mé té shpejté té rrezigeve né zhvillim dhe ndihmon

institucionet shéndetésore té marrin vendime mé té sigurta dhe mé té bazuara né prova reale.

Né kété ményré, teknologjia nuk e zévendéson profesionistin shéndetésor, por e mbéshtet até né
procesin e vendimmarrjes Kklinike dhe né mbrojtjen mé té miré té pacientit. E ardhmja e
farmakovigjilencés po orientohet drejt njé sistemi mé proaktiv dhe parashikues. Né vend gé
reagimi té ndodhé vetém pasi efekti i padéshiruar éshté shfaqur, sistemet moderne synojné té
identifikojné rrezikun paraprakisht dhe té parandalojné démin para se ai té ndodhé. Kombinimi i
inteligjencés artificiale, analizés sé té dhénave t& médha dhe monitorimit né kohé reale pritet té
transformojé ményrén se si vlerésohet siguria e barnave. Ky zhvillim do té ndihmojé né krijimin e
terapive mé té sigurta, né personalizimin e trajtimit dhe né rritjen e besimit té pacientéve ndaj

sistemeve shéndetésore. (72,73,61,8).
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Réndésia e Farmakovigjilencés

PERMIRESIMI | UDHEZIMEVE TERAPEUTIKE

Té dhénat e
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praktikés klinike

Rishikimi i
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kundérindikacioneve

té reja

Ndryshimi i
etiketimit

Hartimi i
udhézimeve
té reja té
monitorimit

Identifikimi i
rrezigeve
serioze mund té
Cojé né
kufizimin ose
térhegjen e
barnave nga

tregu
REDUKTIMI | KOMPLIKIMEVE TERAPEUTIKE
Analiza
PErmirésimi Identifikimi sistematike e
. ) Toksicitetit | Praktikave té . i pacientéve raportimeve
Gabimeve té 1 ) . i o n . )
o té lidhur papérshtatshme té me rrezik té ndihmon né
mjekimit ) « - protokolleve e . e
me dozén pérshkrimit . larté pér identifikimin e
terapeutike o ) .
komplikime ndérveprimeve
medikamentoze
RRITJA E BESIMIT TE PACIENTIT
Pacientét Raportimi serioz
ndihen mé té pérmiréson

Besimi i pacientit lidhet ngushté

me monitorimin e sigurisé sé

Efektet anésore identifikohen dhe
komunikohen né ményré transparente

sigurt dhe mé
té pérfshiré né

marrédhénien
pacient-mjek dhe

procesin respektimin e

barnave terapeutik trajtimit
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vizitave i, Ulja e kostove té kujdesit shéndetésor | humbjeve S
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emergjente shiesé sociale

Tabela 7. Paraget réndesiné qé ka farmakovigjilenca dhe efektet zhinxhir té saj

Réndésia e Farmakovigjilenés né epokén e terapive komplekse

Sfidat aktuale né farmakovigjilencé

Rritja e pérdorimit té barnave, kompleksiteti i terapive moderne dhe globalizimi i industrisé

farmaceutike kané krijuar véshtirési té reja né identifikimin dhe menaxhimin e rrezigeve
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terapeutike. Njé nga problemet mé t€ médha mbetet nénraportimi i efekteve té padéshiruara té
barnave. Né praktikén klinike, shumé efekteve té padéshiruara nuk raportohen, edhe kur ato njihen
nga profesionistét shéndetésoré. Kjo ndodh pér arsye té ndryshme, si mungesa e njohurive mbi
procedurat e raportimit, kufizimet kohore gjaté punés klinike, pasiguria né lidhje me shkakun e
reaksionit ose bindja se raportimi do té kryhet nga dikush tjetér. Né disa raste, profesionistét
hezitojné té raportojné pér shkak té frikés nga pérgjegjésia profesionale ose sepse i konsiderojné

reaksionet e zakonshme si té paréndésishme. (10,28,31)

Pasojat e nénraportimit jané té réndésishme pér siguriné e pacientit. Kur informacioni mbi efektet
e padéshiruara nuk mblidhet né ményré té ploté, identifikimi i sinjaleve té reja té sigurisé vonohet
dhe pacientét mund té vazhdojné té ekspozohen ndaj barnave potencialisht té rrezikshme.
Gjithashtu, mungesa e té dhénave e bén mé té véshtiré vlerésimin real té rrezikut, sidomos tek
grupet vulnerabél si fémijét, t& moshuarit dhe pacientét me sémundje kronike. Pér kété arsye,
forcimi i kulturés sé raportimit dhe pérmirésimi i edukimit profesional konsiderohen hapa té

domosdoshém pér rritjen e efektivitetit té farmakovigjilencés. (8,9,41)

Njé tjetér sfidé gjithnjé e mé e réndésishme éshté polifarmacia. Me plakjen e popullatés dhe rritjen
e sémundjeve kronike, shumé pacienté pérdorin njékohésisht disa barna pér periudha té gjata
kohore. Sa mé i madh té jeté numri i medikamenteve té pérdorura, aqg mé i larté béhet rreziku pér

ndérveprime medikamentoze, efekteve té padéshiruara dhe gabime né mjekim.

Polifarmacia e bén mé té ndérlikuar identifikimin e medikamentit pérgjegjés pér njé reaksion té
caktuar dhe rrit véshtirésiné e monitorimit klinik. Né té njéjtén kohé, ajo shogérohet me rritje té
normave té hospitalizimit dhe komplikimeve terapeutike, vecanérisht tek pacientét e moshuar.
Pérballé késaj situate, farmakovigjilenca moderne duhet té zhvillojé metoda mé efikase pér
analizimin e profileve komplekse té trajtimit dhe pér vlerésimin e sigurisé sé kombinimeve té
shumta medikamentoze. (18,19,20,66,)

Terapité komplekse biologjike

Zhvillimi i barnave biologjike dhe biosimilaréve ka sjellé pérparime té médha né trajtimin e shumé
sémundjeve kronike dhe autoimune. Megjithaté, kéto terapi paragesin edhe sfida té réndésishme

pér monitorimin e sigurisé sé tyre. Ndryshe nga barnat tradicionale, biologjikét kané struktura mé
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komplekse dhe mund té shkaktojné reagime imune té ndryshme nga njé pacient tek tjetri. Né disa
raste, efektet anésore nuk shfagen menjéheré, por pas njé periudhe té gjaté pérdorimi, ¢ka e bén

mé té véshtiré identifikimin e tyre.

Pérvec késaj, ndryshimet midis loteve té prodhimit dhe nevoja pér gjurmueshméri té sakté
kérkojné sisteme mé té avancuara monitorimi. Kjo tregon se metodat tradicionale té
farmakovigjilencés shpesh nuk jané té mjaftueshme pér té vlerésuar plotésisht siguriné e terapive
moderne biologjike. (24,25,29,58)

Globalizimi i zinxhiréve té furnizimit farmaceutik

Globalizimi i industrisé farmaceutike ka béré gé barnat té prodhohen, paketohen dhe shpérndahen
né vende té ndryshme té botés. Edhe pse kjo ka rritur aksesin e pacientéve ndaj trajtimeve moderne,
ka sjellé edhe probleme té reja né kontrollin e cilésisé dhe sigurisé sé barnave.

Né praktiké, njé medikament mund té prodhohet né njé shtet, té paketohet né njé tjetér dhe té
shpérndahet né shumé vende té ndryshme. Ky proces e bén mé té véshtiré mbikéqyrjen e
standardeve té cilésisé dhe rrit mundésiné e garkullimit té produkteve té falsifikuara ose té barnave

me cilési té ulét.

Njé problem tjetér i réndésishém lidhet me kushtet e ruajtjes dhe transportit. Shumé barna,
vecanérisht vaksinat dhe biologjikét, kérkojné temperatura dhe kushte specifike ruajtjeje. Nése
kéto kushte nuk respektohen, barnat mund té humbasin efektivitetin ose té ndryshojné pérbérjen e

tyre, duke rritur rrezikun e efekteve té padéshiruara tek pacientét. (63,59,49)

Rritja e vetémjekimit

Vetémjekimi éshté béré gjithnjé e mé i zakonshém, sidomos pér shkak té aksesit té lehté né barna
pa receté, suplemente ushqimore dhe produkte “natyrale”. Shumé persona i pérdorin kéto produkte
pa késhillim profesional, duke menduar se ato jané plotésisht té sigurta. Megjithaté, pérdorimi i

pakontrolluar i barnave mund té shkaktojé pasoja serioze pér shéndetin.
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Njé nga rreziget kryesore té vetémjekimit éshté kombinimi i barnave pa njohuri té mjaftueshme
mbi ndérveprimet e tyre. Pacientét shpesh pérdorin disa medikamente njékohésisht, pérfshiré
suplemente ose preparate bimore, pa ditur se kéto kombinime mund té rrisin toksicitetin ose té ulin

efektin terapeutik té trajtimit.

Problemi béhet edhe mé i madh kur pacientét ndryshojné veté dozén, ndérpresin trajtimin pa
konsultim ose pérdorin barna pér periudha mé té gjata se sa rekomandohet. Kéto veprime mund té

maskojné simptomat, té pérkegésojné sémundjen ose té shkaktojné efekte anésore té rénda.

Gjithashtu, vetémjekimi e véshtiréson identifikimin e shkakut té efekteve té padéshiruara. Kur
pacienti pérdor disa produkte pa mbikéqgyrje mjekésore, béhet mé e komplikuar té pércaktohet se

cili prej tyre ka shkaktuar problemin klinik. (49,64)

Farmacité online dhe produktet e falsifikuara

Rritja e blerjeve online té barnave ka krijuar sfida té reja pér siguriné e pacientit. Shumé farmaci
online operojné pa kontroll té ploté dhe shesin produkte me origjiné té pagarté ose pa garanci pér

cilésiné e tyre.

Né disa raste, medikamentet e blera online mund té jené té falsifikuara, t€ pérmbajné doza té
pasakta ose té mos kené fare pérbérésin aktiv té deklaruar. Disa produkte mund té pérmbajné

substanca té rrezikshme ose ndotés gé mund té shkaktojné efekteve té padéshiruara té rénda.

Njé problem tjetér lidhet me ményrén e ruajtjes dhe transportit té kétyre produkteve. Barnat mund
té ekspozohen ndaj temperaturave té larta, lagéshtirés ose kushteve té papérshtatshme gjaté
transportit, duke ndikuar né stabilitetin dhe siguriné e tyre. Si rezultat, pacienti mund té marré njé

produkt joefektiv ose potencialisht té& démshém.

Kéto situata tregojné se produktet e falsifikuara, kushtet jo t¢ mira té ruajtjes dhe pérdorimi i
pakontrolluar i barnave mund té ¢ojné drejtpérdrejt né efekte té padéshiruara dhe komplikime

serioze shéndetésore.
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Gjithashtu farmakovigjilenca aktuale pérballet me sfidén e pérpunimit té njé sasie shumé té madhe
informacioni. Té dhénat mbi siguriné e barnave vijné nga spitale, databaza ndérkombétare,

raportime spontane, kartela elektronike dhe platforma dixhitale.

Menaxhimi i kétij informacioni kérkon sisteme té avancuara analitike dhe pérdorimin e
inteligjencés artificiale pér filtrimin dhe interpretimin e té dhénave. Pa kéto teknologji, béhet e
véshtiré identifikimi i shpejté i sinjaleve té réndésishme té sigurisé. Megjithaté, pérdorimi i
metodave moderne té analizés mund té ndihmojé né zbulimin mé té hershém té rrezigeve dhe né

pérmirésimin e mbrojtjes sé pacientéve. (33,34,)

Farmakovigjilenca po evoluon né njé disipliné parashikuese, né kohé reale, té integruar. E ardhmja
do té shohé integrim mé té thellé midis teknologjisé, gjenomikés dhe flukseve globale té té

dhénave.

Farmakogjenomika dhe mjekésia e personalizuar

Zhvillimi i farmakogjenomikés ka transformuar ményrén se si kuptohet siguria dhe efektiviteti i
barnave né praktikén moderne klinike. Variacionet gjenetike individuale ndikojné drejtpérdrejt né
metabolizmin e ilaceve, né pérgjigjen terapeutike dhe né predispozicionin pér reaksione anésore
té barnave. Pacienté té ndryshém mund té reagojné né ményré krejtésisht té ndryshme ndaj té
njéjtés terapi, edhe kur marrin té njéjtén dozé dhe ndjekin té njéjtin regjim trajtimi. Kjo ka béré qé
koncepti tradicional “nj€ trajtim pér t€ gjithé” t&€ zévendésohet gradualisht nga qasja e mjekésisé

sé personalizuar. (24,25)

Né praktikén klinike moderne, analizat farmakogjenomike po pérdoren gjithnjé e mé shumé pér té
pércaktuar dozimin optimal té barnave, pér té zgjedhur terapiné mé efektive dhe pér té€ shmangur
medikamentet me rrezik té larté pér pacienté specifiké. Pér shembull, identifikimi i varianteve
gjenetike gé ndikojné né enzimat hepatike té metabolizmit mund té parandalojé toksicitetin ose
déshtimin terapeutik. Kjo gasje pérmiréson siguriné e pacientit, redukton incidencén e reaksioneve
té padéshiruara dhe rrit suksesin terapeutik afatgjaté. Risité e fundit né inteligjencén artificiale dhe
analizén bioinformatike kané pérshpejtuar interpretimin e profileve gjenetike, duke e béré
mjekésiné e personalizuar mé té aksesueshme né sistemet shéndetésore moderne. Integrimi i té

dhénave gjenomike me té dhénat klinike dhe laboratorike po krijon modele parashikuese qé mund
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té identifikojné pacientét me rrezik té larté pér komplikime pérpara fillimit té trajtimit. Né kété

ményré, farmakogjenomika po béhet njé nga shtyllat kryesore té farmakovigjilencés sé avancuar.

Pérdorimi i teknologjisé sé veshur

Teknologjité e veshura pérfagésojné njé nga avancimet mé premtuese né monitorimin modern té
pacientéve dhe pérmirésimin e sigurisé sé barnave. Pajisjet inteligjente, té tilla si orét smart,
sensorét bioshéndetésoré dhe monitorét gé matin vazhdimisht parametrat fiziologjiké, mundésojné
mbikéqyrje té pandérpreré té shenjave vitale né kohé reale. Kjo ndihmon né zbulimin e hershém
té ndryshimeve Klinike, té cilat mund té jené tregues té efekteve anésore té barnave ose té
pérkeqésimit té gjendjes sé pacientit. Né praktikén moderne, kéto pajisje jané né gjendje té
regjistrojné ritmin kardiak, tensionin arterial, nivelet e glukozés, oksigjenimin dhe parametra té
tjeré kritiké, duke dérguar sinjalizime automatike kur identifikohen anomali potencialisht té
rrezikshme. Integrimi i kétyre té dhénave me sistemet elektronike té kujdesit shéndetésor

mundéson reagim té shpejté klinik dhe redukton vonesat diagnostike.

Njé tjetér avantazh i réndésishém éshté krijimi i profileve té personalizuara té rrezikut pér pacientét
kroniké ose ata gé marrin terapi komplekse. Inteligjenca artificiale mund té analizojé vazhdimisht
té dhénat e mbledhura nga pajisjet e veshura dhe té parashikojé komplikime pérpara se ato té béhen
klinikisht evidente. Kjo gasje pérmiréson ndjeshém menaxhimin proaktiv té pacientit dhe forcon
sistemet moderne té farmakovigjilencés. (33,41)

Rrjetet globale té bashképunimit

Siguria e barnave nuk éshté mé njé pérgjegjési e kufizuar brenda kufijve kombétaré. Globalizimi
i industrisé farmaceutike dhe pérdorimi ndérkombétar i medikamenteve kané krijuar nevojén pér
sisteme té integruara globale té farmakovigjilencés. Rrjetet moderne té bashké&punimit po lidhin
bazat shumékombéshe té té dhénave, portalet e standardizuara té raportimit dhe modelet e
pérbashkéta té inteligjencés artificiale pér té identifikuar mé shpejt sinjalet e sigurisé. Iniciativat
ndérkufitare té farmakovigjilencés lehtésojné shkémbimin e informacionit mbi reaksionet anésore,
ndérveprimet e reja té barnave dhe efektet afatgjata té terapive inovative. Kjo éshté vecanérisht e
réndésishme pér barnat biologjike, terapité gjenike dhe vaksinat moderne, té cilat kérkojné
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monitorim intensiv pas autorizimit pér pérdorim. Risité e fundit né analizén globale té té dhénave
kané mundésuar identifikimin mé té shpejté té problemeve té sigurisé né popullata t¢ médha
pacientésh. Pérmes algoritmeve té avancuara té Al-sé, sistemet moderne mund té zbulojné modele
té fshehura té toksicitetit gé nuk evidentohen né studimet klinike tradicionale. Kjo qgasje globale
forcon mbrojtjen e pacientit gjaté gjithé fazave té zhvillimit té produktit farmaceutik dhe

pérmiréson reagimin ndérkombétar ndaj rrezigeve emergjente. (41,57,73)

31



Tema 3

Strategjité pér reduktimin e gabimeve: Protokollet standarde, komunikimi
ndérprofesional, trajnimi i1 vazhdueshém dhe pérdorimi i teknologjisé dhe
sistemeve elektronike.

Reduktimi i gabimeve té mjekimit theksojme serisht se pérbén njé nga objektivat mé té
réndésishém té sistemeve moderne té kujdesit shéndetésor dhe té farmakovigjilencés. Gabimet
mund té ndodhin né ¢do fazé té pérdorimit té barnave, duke pérfshiré pérshkrimin, shpérndarjen,
administrimin dhe monitorimin e terapisé. Faktoré té tillé si mbingarkesa né puné, komunikimi
joefektiv, mungesa e standardizimit dhe kompleksiteti i terapive moderne rrisin mundésiné e
incidenteve gé mund té démtojné pacientin. Pér kété arsye, sistemet moderne té sigurisé sé barnave
mbéshteten né strategji té integruara gqé synojné parandalimin e gabimeve dhe pérmirésimin e

cilésisé sé kujdesit shéndetésor.

Protokollet standarde dhe procedurat e sigurisé

Pérdorimi i protokolleve standarde konsiderohet njé nga ményrat mé efektive pér reduktimin e
gabimeve té mjekimit. Standardizimi i procedurave ndihmon né minimizimin e variacioneve gjaté
praktikés Kklinike dhe krijon njé sistem mé té sigurt pér administrimin e barnave. Protokollet
pércaktojné garté ményrén e pérshkrimit, dozimit, pérgatitjes dhe administrimit té medikamenteve,

duke reduktuar rrezikun e konfuzionit ose interpretimit té gabuar.

Né praktikén Klinike, pérdorimi i listave kontrolluese (checklists), verifikimi i dyfishté i barnave
me rrezik té larté dhe standardizimi i etiketimit jané masa té réndésishme parandaluese.
Medikamente si insulina, heparina, warfarina, opioidet dhe citostatikét kérkojné kontroll té vecanté
pér shkak té potencialit té larté pér komplikime serioze né rast dozimi té gabuar. Zbatimi i
protokolleve té garta ndihmon né rritjen e sigurisé sé pacientit dhe né uljen e incidencés sé

gabimeve terapeutike.

Komunikimi ndérprofesional

Komunikimi efektiv ndérmjet profesionistéve shéndetésoré éshté thelbésor pér siguriné e pacientit.
Mungesa e komunikimit ose transmetimi jo i sakté i informacionit pérbén njé nga shkaget mé té

zakonshme té gabimeve té mjekimit. Né sistemet moderne té kujdesit shéndetésor, trajtimi i
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pacientit realizohet nga ekipe multidisiplinare ku pérfshihen mjeké, farmacisté, infermieré dhe

profesionisté té tjeré té kujdesit shéndetésor.

Shkémbimi i garté dhe i ploté i informacionit mbi diagnozén, teraping, alergjité, ndérveprimet
medikamentoze dhe ndryshimet e trajtimit éshté esencial pér parandalimin e incidenteve.
Pérdorimi i modeleve té standardizuara t& komunikimit Kklinik, dokumentimit elektronik dhe
raportimit té strukturuar ndihmon né reduktimin e kegkuptimeve dhe rrit koordinimin ndérmjet

anétaréve té ekipit mjekésor.

Gjithashtu, pérfshirja aktive e farmacistit klinik né ekipin terapeutik ka treguar ndikim pozitiv né
identifikimin e ndérveprimeve medikamentoze, korrigjimin e dozave dhe monitorimin e efekteve

anésore, vecanérisht tek pacientét me polifarmaci ose terapi komplekse.

Trajnimi i vazhdueshém i profesionistéve shéndetésoré

Zhvillimi i vazhdueshém profesional luan rol kyg né pérmirésimin e sigurisé sé barnave.
Evolucioni i shpejté i terapive moderne, medikamentet biologjike, teknologjive té reja dhe
udhézimeve Klinike kérkon pérditésim té vazhdueshém té njohurive té profesionistéve

shéndetésoré.

Trajnimet periodike mbi farmakovigjilencén, identifikimin e efekteve té padéshiruara, raportimin
e efekteve té padéshiruara dhe menaxhimin e barnave me rrezik té larté ndihmojné né rritjen e
kompetencés profesionale dhe né uljen e gabimeve klinike. Simulimet klinike, analizat e rasteve
reale dhe programet e edukimit multidisiplinar kontribuojné né forcimin e kulturés sé sigurisé sé

pacientit.

Njé aspekt i réndésishém éshté edhe edukimi i pacientéve. Informimi i tyre mbi ményrén korrekte
té pérdorimit té barnave, efektet e mundshme anésore dhe réndésiné e respektimit té trajtimit
ndihmon né reduktimin e gabimeve gé lidhen me vetémjekimin ose pérdorimin e pasakté té

medikamenteve.
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Pérdorimi i teknologjisé dhe sistemeve elektronike

Teknologjia ka transformuar ndjeshém ményrén e monitorimit dhe menaxhimit té sigurisé sé
barnave. Sistemet elektronike té pérshkrimit té barnave reduktojné gabimet gé lidhen me shkrimin
manual, dozimin e pasakté ose interpretimin e gabuar té recetave. Pérmes alarmeve automatike,
kéto sisteme mund té identifikojné ndérveprimet medikamentoze, alergjité, dozat e papérshtatshme

dhe kundérindikacionet potenciale pérpara administrimit t¢ medikamenteve.

Kartelat elektronike shéndetésore pérmirésojné aksesin né historiné klinike té pacientit dhe
lehtésojné komunikimin ndérmjet profesionistéve shéndetésoré. Né té njéjtén kohé, sistemet
elektronike té raportimit efekteve té padéshiruara, mundésojné mbledhje mé té shpejté dhe mé té

sakté té informacionit mbi siguriné e barnave.

Zhvillimet né inteligjencén artificiale dhe analizén e té dhénave té médha po krijojné mundési té
reja pér identifikimin e hershém té rrezigeve terapeutike. Algoritmet moderne mund té analizojné
miliona té dhéna klinike né kohé reale dhe té identifikojné modele té fshehura té toksicitetit ose
komplikimeve terapeutike. Gjithashtu, pérdorimi i barkodeve, sistemeve automatike té
shpérndarjes sé barnave dhe teknologjive t€ monitorimit inteligjent ndihmon né reduktimin e

gabimeve gjaté administrimit té terapisé.

Réndésia e kulturés sé sigurisé

Pérve¢c masave teknike dhe organizative, krijimi i njé kulture té forté sigurie éshté thelbésor pér
reduktimin afatgjaté té gabimeve té mjekimit. Profesionistét duhet té ndihen té inkurajuar pér té
raportuar incidentet dhe gabimet pa friké nga ndéshkimi, né ményré gé sistemi té mésojé nga
gabimet dhe té pérmirésohet vazhdimisht. Kultura e transparencés, bashképunimit dhe raportimit
aktiv ndihmon né identifikimin e dobésive té sistemit dhe né zhvillimin e strategjive parandaluese
mé efektive. N& kété ményré, farmakovigjilenca moderne nuk fokusohet vetém né reagimin ndaj

incidenteve, por edhe né parandalimin proaktiv té tyre dhe né mbrojtjen afatgjaté té pacientit.
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Aspekti Kryesor

Pérshkrimi

Ndikimi né Siguriné e
Pacientit

Polifarmacia dhe
terapité komplekse

Pérdorimi i shumé barnave njékohésisht
rrit mundésiné e ndérveprimeve
medikamentoze dhe komplikimeve
terapeutike.

Shton rrezikun pér efekteve té
padéshiruara dhe véshtiréson
identifikimin e shkakut té tyre.

Pacientét vulnerabél

Pacientét e moshuar dhe kroniké
kérkojné terapi afatgjata dhe monitorim
té vazhdueshém klinik.

Rrit ndjeshmériné ndaj efekteve
anésore dhe komplikimeve
shéndetésore.

Terapité biologjike dhe
biosimilarét

Barnat biologjike mund té shkaktojné
reaksione imunologjike dhe efekte té
vonuara.

Kérkojné sisteme té avancuara
farmakovigjilence dhe
gjurmueshmeéri té sakté.

Globalizimi i zinxhirit
farmaceutik

Prodhimi dhe shpérndarja
ndérkombétare e barnave kané rritur
kompleksitetin e kontrollit té cilésisé.

Rrit rrezikun e barnave té
falsifikuara ose té ruajtura né
kushte jo té pérshtatshme.

Vaksinat dhe barnat
biologjike

Kéto produkte kérkojné kushte specifike
transporti dhe ruajtjeje.

Ruajtja jo korrekte mund té ulé
efektivitetin dhe siguring e tyre.

Vetémjekimi dhe
suplementet

Pérdorimi i barnave dhe produkteve
“natyrale” pa késhillim profesional
éshté né rritje.

Mund té shkaktojé efekte anésore,
ndérveprime dhe komplikime
terapeutike.

Farmakovigjilenca
moderne

Sistemet elektronike, inteligjenca
artificiale dhe analiza e té dhénave po
transformojné monitorimin e barnave.

Mundésojné identifikim mé té
hershém té sinjaleve té sigurisé.

Inteligjenca artificiale

Algoritmet analizojné sasi té médha té
dhénash né kohé reale.

Ndihmojné né zbulimin e modeleve
té toksicitetit gé nuk identifikohen
lehtésisht.

Farmakogjenomika

Terapia personalizohet sipas
karakteristikave gjenetike té pacientit.

Redukton rrezikun e reaksioneve
serioze dhe pérmiréson siguriné
terapeutike.

Monitorimi né kohé
reale

Teknologjité inteligjente dhe pajisjet e
veshura monitorojné vazhdimisht
pacientin.

Lejojné identifikim té hershém té
komplikimeve dhe ndérhyrje mé té
shpejté.

Bashképunimi
ndérprofesional

Mjekét, farmacistét dhe infermierét
kané rol kyc né raportimin e efekteve té
padéshiruara.

Pérmiréson siguriné e pacientit dhe
redukton gabimet e mjekimit.

Edukimi dhe
protokollet standarde

Trajnimi profesional dhe pérdorimi i
protokolleve klinike rrisin cilésiné e
kujdesit.

Ndihmojné né pérdorimin mé té
sigurt dhe racional té barnave.

Roli i
farmakovigjilencés

Monitorimi i vazhdueshém dhe
raportimi aktiv jané thelbésoré né
mjekésiné moderne.

Kontribuojné né mbrojtjen
afatgjaté té shéndetit té pacientéve.

Tabela 8. Pérmbledhje e faktoreve kryesor gé ndikojné né siguriné e pacientéve nga terapité
modern té mjekimit.
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Tema 4

Raste Praktike Klinike: Analiza e Rasteve Reale, Diskutimi Multidisiplinar
dhe Zgjidhjet Profesionale né Menaxhimin e Gabimeve Medikamentore

Administrimi i sigurt i barnave pérbén njé nga pérgjegjésité mé té réndésishme té profesionistéve
shéndetésoré. Gabimet medikamentoze mund té ndodhin né ¢do fazé té procesit té terapisé, duke
filluar nga pérshkrimi i ilagit, pérgatitja, shpérndarja, administrimi dhe monitorimi i pacientit.
Kéto gabime mund té kené pasoja té lehta, por né raste té caktuara mund té ¢ojné né

komplikacione serioze, démtime té pérhershme ose edhe humbije té jetés.

Studimi i rasteve Klinike reale éshté njé metodé shumé efektive pér té kuptuar faktorét gé cojné
né gabime medikamentoze dhe pér té identifikuar strategjité mé té mira pér parandalimin e tyre.
Analiza e rasteve ndihmon profesionistét shéndetésoré té zhvillojné mendimin kritik, té

pérmirésojné komunikimin ndérprofesional dhe té rrisin kulturén e sigurisé sé pacientit.

Njé nga rastet mé té zakonshme né praktikén klinike lidhet me administrimin e gabuar té barnave
pér shkak té komunikimit jo té qarté ndérmjet profesionistéve shéndetésoré. Né njé rast klinik, njé
paciente e hospitalizuar pas ndérhyrjes kirurgjikale kishte té dokumentuar histori alergjie ndaj njé
grupi antibiotikésh. Pér shkak té mungesés sé verifikimit té ploté té kartelés klinike dhe ngarkesés
sé larté né repart, pacientja mori njé antibiotik ndaj té cilit ishte alergjike. Brenda pak minutash
ajo zhvilloi reaksion alergjik akut me véshtirési né frymémarrje, skugje té lékurés dhe ulje té

tensionit arterial. Situata kérkoi ndérhyrje emergjente dhe monitorim intensiv. (67, 10, 35, 39)

Pas stabilizimit té pacientes, rasti u analizua nga njé ekip multidisiplinar ku morén pjesé mjeku,
farmacisti klinik dhe stafi infermieror. Diskutimi tregoi se gabimi nuk ishte rezultat i mungesés sé
njohurive profesionale, por i njé serie problemesh organizative, si dokumentimi jo i ploté,
komunikimi jo efektiv dhe mungesa e sistemeve elektronike paralajméruese pér alergjité
medikamentoze. Si rezultat, institucioni shéndetésor pérmirésoi sistemin elektronik té
dokumentimit dhe vendosi procedura té reja pér verifikimin e historisé alergjike para administrimit
té barnave. (11, 49, 48)

Njé tjetér rast praktik lidhet me pacientét qé pérdorin shumé barna njékohésisht. Njé paciente e

moshuar me hipertension dhe sémundje kardiovaskulare pérdorte terapi antikoagulante dhe
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antiinflamatoré pa mbikéqyrje té rregullt mjekésore. Pas disa ditésh trajtimi, ajo paraqiti
gjakderdhje dhe komplikime hemorragjike si rezultat i ndérveprimit medikamentoz. Analiza e
rastit evidentoi mungesén e edukimit té pacientit dhe mosmonitorimin e rregullt laboratorik. Né
kété situaté, farmacisti klinik luajti rol té réndésishém né identifikimin e ndérveprimit dhe né
rregullimin e skemés terapeutike. (19, 20, 18, 16)

KEto raste tregojné se siguria e pacientit nuk varet vetém nga pérshkrimi korrekt i terapisé, por
edhe nga bashképunimi ndérmjet profesionistéve té kujdesit shéndetésor. Mjeku ka rol né
diagnostikimin dhe zgjedhjen e trajtimit té pérshtatshém, farmacisti kontribuon né kontrollin e
ndérveprimeve dhe edukimin e pacientit, ndérsa infermieri siguron administrimin korrekt dhe
monitorimin e vazhdueshém té& gjendjes klinike. Vetdm pérmes komunikimit efektiv dhe
koordinimit profesional mund té reduktohen gabimet medikamentoze dhe té rritet siguria e

pacientit.

Né njé rast tjetér klinik u krye administrimi i dozés sé gabuar té insulinés Njé pacient 68-vjecar
me diabet mellitus tip 2 ishte i shtruar né repartin e mjekésisé interne. Mjeku kishte pérshkruar
administrimin e 8 njésive insuliné té shpejté para vaktit té drekés. Gjaté turnit, infermierja lexoi
gabimisht urdhrin mjekésor dhe administroi 18 njési insuliné né vend té 8 njésive.
Rreth njé oré mé voné pacienti filloi té shfagte:

o Djersitje té shtuar

e Dridhje té trupit

e Konfuzion

o Dobeési té pérgjithshme
Matja e glukozés tregoi hipoglicemi té réndé.
Analiza e gabimit
Shkaget kryesore ishin:

e Shkrim jo i garté né dokumentacion.

e Mungesa e verifikimit té dyté té dozés.

o Noarkesa e larté e punés gjaté turnit.
e Moszbatimi i procedurave té kontrollit para administrimit.
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Diskutimi multidisiplinar
Mjeku

« Rivlerésoi gjendjen klinike té pacientit.
o Pérshkroi trajtimin urgjent té hipoglicemise.
« Dokumentoi ngjarjen.

Infermieri

 ldentifikoi shpejt simptomat.
e Informoi menjéheré ekipin mjekésor.
« Plotésoi raportin e incidentit.

Farmacisti

e Analizoi dozimin dhe protokollet e insulinés.
e Sugjeroi pérdorimin e insulinave té etiketuara garté.

Zgjidhja profesionale

e Administrim i glukozés intravenoze.

e Monitorim intensiv i glicemiseé.

e Vendosja e sistemit té kontrollit té dyfishté pér insulinén.
o Trajnim i stafit pér barnat me rrezik té larté.

Né praktikén moderne, pérdorimi i teknologjisé po ndihmon ndjeshém né menaxhimin e kétyre
rasteve. Sistemet elektronike té recetave, alarmet automatike pér alergjité dhe ndérveprimet
medikamentoze, si dhe protokollet standarde klinike kané reduktuar ndjeshém gabimet njerézore.
Gjithashtu, trajnimet e vazhdueshme profesionale dhe kultura e raportimit té gabimeve ndihmojné

né identifikimin e hershém té problemeve dhe pérmirésimin e cilésisé sé kujdesit shéndetésor.

Prandaj, analizimi i rasteve praktike klinike ka vleré té madhe edukative dhe profesionale. Ai
ndihmon né kuptimin e faktoréve gé cojné né gabime medikamentoze dhe né zhvillimin e
strategjive mé efektive pér parandalimin e tyre. Pérmes bashképunimit multidisiplinar, pérdorimit
té teknologjisé dhe pérmirésimit té komunikimit klinik, éshté e mundur té krijohet njé sistem mé i

sigurt dhe mé efikas pér mbrojtjen e pacientit. (11, 33, 48, 64)
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Strategjité Profesionale pér Menaxhimin e Gabimeve Medikamentore

Pas analizimit té rasteve klinike, béhet e garté se shumica e gabimeve nuk lidhen vetém me

neglizhencén individuale, por shpesh jané rezultat i faktoréve organizativé dhe sistemike.
Masat mé efektive pér parandalimin e tyre pérfshijné:

e Zbatimin rigoroz t& parimit t€ “5 t& drejtave”.

e Pérdorimin e dokumentacionit elektronik.

« Raportimin e hapur té incidenteve pa kulturé ndéshkuese.
e Trajnimin periodik té personelit.

e Pérmirésimin e komunikimit ndérprofesional.

o Kontrollin e dyfishté pér barnat me rrezik té larté.

« Verifikimin sistematik té alergjive.

o Identifikimin korrekt té pacientéve.

o Pérfshirjen aktive té farmacistit klinik né ekipin terapeutik.

« Monitorimin e vazhdueshém té efekteve té barnave.
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Pérfundime

Siguria e pacientit né terapiné medikamentoze pérfagéson njé nga shtyllat themelore té kujdesit
shéndetésor cilésor dhe njékohésisht njé nga pérgjegjésité mé té réndésishme té ¢do profesionisti
shéndetésor. Pérdorimi i barnave éshté pjesé e pandashme e praktikés klinike moderne, por
pérfitimet terapeutike gé ato ofrojné mund té shogérohen me rrezige nése nuk respektohen
standardet e sigurisé gjaté pérshkrimit, shpérndarjes, administrimit dhe monitorimit té tyre. Pér
kété arsye, njohja dhe zbatimi i masave parandaluese ndaj gabimeve medikamentoze jané
elementé thelbésoré pér mbrojtjen e pacientit dhe pér pérmirésimin e cilésisé sé shérbimeve

shéndetésore.

Analiza e parimit t& “5 té drejtave” tregon se ky koncept mbetet njé nga instrumentet mé efektive
dhe mé té thjeshta pér reduktimin e gabimeve gjaté administrimit té barnave. Verifikimi i
pacientit t€ duhur, medikamentit té duhur, dozés sé duhur, kohés sé duhur dhe rrugés sé duhur té
administrimit krijon njé mekanizém té réndésishém kontrolli gé ndihmon né identifikimin dhe
korrigjimin e gabimeve pérpara se ato té ndikojné tek pacienti. Zbatimi sistematik i kétij parimi
duhet té jeté pjesé integrale e praktikés sé pérditshme klinike dhe njé standard i pandryshueshém

profesional.

Njé aspekt tjetér me réndési té vecanté éshté farmakovigjilenca, e cila luan rol ky¢ né
monitorimin e sigurisé sé barnave gjaté pérdorimit té tyre né popullaté. Identifikimi dhe
raportimi i reaksioneve té padéshiruara nuk pérbén vetém njé detyrim profesional, por edhe njé
kontribut té drejtpérdrejté né mbrojtjen e pacientéve té tjeré dhe né pérmirésimin e vazhdueshém
té njohurive shkencore mbi siguriné e medikamenteve. Informacioni i mbledhur pérmes
sistemeve té farmakovigjilencés ndihmon autoritetet shéndetésore dhe profesionistét e kujdesit

shéndetésor té marrin vendime mé té sigurta dhe mé té bazuara né evidenca.

Studimi i faktoréve qé kontribuojné né gabimet medikamentoze tregon se shumica e tyre nuk
lidhen vetém me gabimet individuale, por edhe me mangésité e sistemit. Komunikimi joefektiv,
mungesa e procedurave té standardizuara, ngarkesa e larté né puné, dokumentimi i paploté dhe
mungesa e trajnimit té vazhdueshém mund té krijojné kushte té favorshme pér shfagjen e

gabimeve. Pér kété arsye, gasja moderne ndaj sigurisé sé pacientit fokusohet jo vetém né
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identifikimin e gabimit, por edhe né analizimin e shkageve qé e kané béré t& mundur ndodhjen e

tij.

Pérdorimi i protokolleve standarde, edukimi i vazhdueshém profesional dhe integrimi i
teknologjive moderne pérfagésojné strategji efektive pér pérmirésimin e sigurisé né terapiné
medikamentoze. Sistemet elektronike té pérshkrimit dhe administrimit té barnave, barkodimi i
pacientéve dhe medikamenteve, alarmet automatike pér ndérveprimet medikamentoze dhe
dokumentacioni elektronik kané treguar se reduktojné ndjeshém gabimet njerézore dhe rrisin
saktésiné e proceseve klinike. Megjithaté, teknologjia nuk mund té zévendésojé vémendjen,
pérgjegjésiné dhe gjykimin profesional té personelit shéndetésor, por duhet té shérbejé si njé
mjet mbéshtetés né ofrimin e kujdesit té sigurt.

Rastet praktike klinike té analizuara né kété temé demonstrojné se gabimet medikamentoze
mund té kené pasoja té réndésishme pér shéndetin dhe jetén e pacientit. Né té njéjtén kohé, ato
tregojné se shumica e kétyre gabimeve mund té parandalohen pérmes respektimit té procedurave
standarde, verifikimeve té shumta dhe bashképunimit efektiv ndérmjet profesionistéve té
ndryshém. Analiza e rasteve reale ndihmon né zhvillimin e mendimit kritik dhe né krijimin e njé

kulture organizative gé favorizon mésimin nga gabimet dhe jo ndéshkimin e individéve.

Njé rol té réndésishém né promovimin e sigurisé sé pacientit luan bashképunimi ndérprofesional.
Mijekét, farmacistét, infermierét dhe profesionistét e tjeré té kujdesit shéndetésor kontribuojné
secili né ményrén e vet né garantimin e njé terapie té sigurt dhe efektive. Shkémbimi i
informacionit, komunikimi i garté dhe respekti pér kompetencat profesionale té secilit anétar té

ekipit jané elementé kyc pér reduktimin e rrezigeve dhe pér pérmirésimin e rezultateve klinike.

Né pérfundim, siguria e pacientit né terapiné medikamentoze duhet té konsiderohet njé proces i
vazhdueshém qgé kérkon pérkushtim, vigjilencé dhe pérmirésim té pandérpreré. Zbatimi i parimit
té “5 t€ drejtave”, funksionimi efektiv i farmakovigjilencés, pérdorimi i strategjive moderne pér
parandalimin e gabimeve dhe bashképunimi ndérprofesional pérbéjné bazén e njé sistemi té
sigurt té menaxhimit té barnave. Vetém pérmes njé kulture té forté té sigurisé, edukimit té
vazhdueshém dhe angazhimit profesional mund té garantohet gé ¢do pacient té marré trajtimin e

duhur, né ményrén e duhur dhe me nivelin mé té larté té sigurisé sé mundshme.
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