Viti i VI*i Botimit, Nr.2,
Dhjetor 2015

NJOHURITE E FARMACISTEVE TE RRJETIT TE HAPUR
MBI PRAKTIKAT DHE SJELLJET NE LIDHJE ME
FARMAKOVIGJILENCEN

*Aurora Napuce, **Vera Ostreni

*Albanian University, Fakulteti i Shkencave Mjekésore, Departamenti i Farmacisé
** Albanian University, Fakulteti i Shkencave Mjekésore, Departamenti i Infermierisé dhe Fizioterapisé

Adresé kontakti: auroranapuce@yahoo.it

Pérmbledhje

Hyrje. Reaksionet e padéshiruara t& barnave (ADR-t€) jan€ njé shkak madhor i s€émundshmérisé€
dhe vdekshmérisé t& lidhur me barnat. Farmakovigjilenca éshté shkenca qé luan njé rol thelbésor
né€ reduktimin e ADR-ve, késhtu g€ zhvillimi i késaj shkence €shté element kritik pér njé praktiké
klinike efektive dhe t& sigurté.

Materiali dhe metoda. Eshté kryer njé vézhgim ndér-seksional pér té vlerésuar njohurité, praktikat
dhe sjelljet e farmacistéve t& qytetit t€ Tiranés pérsa i pérket Farmakovigjilencés dhe raportimit t&
ADR-ve, pas ngritjes sé gendrés sé Farmakovigjilencés né Tirané. Eshté pérdorur njé pyetésor i
standardizuar pér kété qéllim dhe n€ két€ vézhgim jané pérfshiré 60 farmacisté.

Rezultatet. Shumica e farmacistéve nuk kishin njohuri t€¢ mjaftueshme mbi farmakovigjilencén,
veteém 16.5% e t€ intervistuarve rezultuan se kishin njohuri mbi pérkufizimin dhe parimet e
farmakovigjilencés. Pérsa i pérket raportimit t&€ ADR-ve 20% rezultuan se dinin si té raportonin
ADR-t€. Gjithashtu, pérqindja e raportimit t€ ADR-ve ishte jashtézakonisht e ulét. Disa faktoré u
pané qé kané ndikuar né mosraportimin e ADR-ve nga farmacistét. Nga kéto faktoré pérmendim
informacionin jo t€ pérshtatshém nga pacientét, mungesén e formularéve t€ raportimit t&€ ADR-ve
né farmaci, si edhe paqartésiné e ekzistencés s¢ qendrés s¢ Farmakovigjilencés.

Konkluzione. Rezultatet e kétij vézhgimi treguan se farmacistét kané njohuri té pamjaftueshme mbi
konceptin e farmakovigjilencés dhe raportimin spontan t€ ADR-ve. Nevojiten programe edukimi
pér té rritur rolin e farmacistéve né procesin e raportimit t& ADR-ve né ményré qé té keté nj€ ndikim
pozitiv né procesin e kujdesit ndaj pacientit.

Fjalé celés: Efekte t¢ padéshiruara té barnave, farmakovigjilencé, farmacisté.

COMMUNITY PHARMACIST’S KNOWLEDGE, PRACTICE AND ATTITUDES TOWARD
PHARMACOVIGILANCE

Abstract

Background. Adverse drug reactions (ADR s) are a major cause of drug related morbidity and
mortality. Pharmacovigilance is the science that plays an essential role in the reduction of ADRs,
thus the evolution and growth of this science are critical for effective and safe clinical practice.

Material and methods. A cross sectional survey was used to evaluate Tirana community pharmacist’s
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knowledge, practice and attitudes toward pharmacovigilance and ADRs reporting after establishing
the national pharmacovigilance center in Tirana. A structured validated questionnaire was developed
for this purpose and a total of 60 pharmacists were recruited to participate in this survey.

Results. The majority of pharmacists have insufficient awareness and lack of knowledge about
pharmacovigilance; only 16.5 % of respondents have adequate knowledge for definition and principles of
pharmacovigilance .Regarding the reporting of ADRs 20 % resulted that know how to report ADRs. Also
the rate of reporting of ADRs was extremely poor. Several factors were found to discourage pharmacists
from reporting ADRs, which include inadequate information available from the patient, unavailability of
pharmacist ADRs form when needed, unawareness of the existence of the national ADRs reporting system.

Conclusions. The results of this survey suggest that pharmacists have insufficient knowledge about
the concept of pharmacovigilance and spontaneous ADRs reporting. Educational programs are
needed to increase pharmacist’s role in the reporting process, and thus to have a positive impact on
the overall patient caring process.

Key word: Adverse drug reactions, Pharmacovigilance, Pharmacists.
Hyrje

Punonjésit e kujdesit shéndetésor jané pérgjegj€s pér t’iu siguruar pacienteve dhénien e sigurté t€ barnave né
bazg té regjimeve té mirépércaktuara, ku pérfshihen edhe kombinimet e ndryshme té barnave té cilat mund
té ndérveprojné dhe t€ shkaktojné ngjarje serioze té padéshirueshme. K&to 50 vjetét e fundit né literaturén
shkencore mjeké&sore jané botuar njé numér i madh artikujsh pér ndérveprimet e barnave ¢ jané shfaqur né
praktikat klinike né shumé vende té botés, pérfshi edhe vendet né zhvillim (1) . N& pérgjith€si ndérveprimet
e barnave jan€ njé fenomen i zakonshém né praktikén klinike, por disa prej tyre mund t&€ shfaqin ngjarje té
padéshirueshme serioze né pacienté té predispozuar pér kéto reaksione. Risku i shumicés s€ ndérveprimeve
mund t€ minimizohet népérmjet njé menaxhimi shumé t&€ sakt€ (p.sh. nép&rmjet rregullimit t& dozes, té
intervaleve t€ marrjes s€ barnave, si dhe t& monitorimit t€ mjekimit) dhe késhtu kéto kombinime t€ barnave
nuk éshté€ e nevojshme t&€ mos pérdoren. Farmakovigjilenca €shté pérkufizuar si “shkenca dhe veprimtarité
qé lidhen me zbulimin, vlerésimin, pranimin dhe parandalimin e efekteve té padéshirueshme té produkteve
farmaceutike®(2). Vendet né zhvillim mbartin pothuajse 90% té ngarkesés globale t€ sémundjeve. Pér arsye
té mungesés sé sistemeve farmakologjike né€ kéto vende, ¢€shtjet e sigurisé s€ barnave mund t& mbeten té
paraportuara (3) Organizata Botérore e Shéndetésisé 1 pérkufizon reaksionet e padéshirueshme t€ barnave
si “ndonjé pérgjigje ndaj njé bari e cila &shté e démshme dhe e paqéllimté dhe qé shfaget né doza té
zakonshme, qé pérdoren pér profilaksi, diagnostifikim apo mjekim t€ sémundjes, ose pér pérndryshimin e
funksioneve fiziologjike”. (4,5) Né literaturé pérshkruhen t& dhéna qé kéto raste ndodhin nga 0.3 — 11 %
té rasteve t€ shtruara né€ spitale. (6, 7) Né& pérgjithési, personat me s€mundje bashkéshoqgéruese kané njé
risk mé t€ larté pér zhvillimin e reaksioneve t€ padéshirueshme t€ barnave. (8, 9,10) Farmacisti klinik
luan njé€ rol shumé t€ madh né vlerésimin dhe menaxhimin e kétyre reaksioneve, si dhe né identifikimin e
frekuencés sé€ incidencés sé€ tyre ndér pacientét, t€ cilét jané n€ risk t&€ madh pér zhvillim t€ reaksioneve té
padéshirueshme té barnave. Né kété kontekst ky studim ka si objektiv vlerésimin e njohurive dhe praktikave
té punonjésve té sistemit shéndeté€sor né lidhje me farmakovigjilencén, mundésive té€ ndérveprimeve té
barnave né praktikén klinike, t& reaksioneve t€ padéshirueshme né pacientét si rrjedhojé e ndérveprimeve,
si dhe evidentimin e gabimeve mjekésore né praktikén klinike. T€ nxjerré né pah domosdoshmériné e
forcimit té sistemit t€ farmakovigjilencés né vendin toné.

Materiali dhe Metodat

Eshté kryer njé vézhgim ndér-seksional né lidhje me njohurité e farmacistéve, praktikat dhe sjelljet e
farmacistéve t€ qytetit t€ Tiranés pérsa i pérket Farmakovigjilenc€s dhe raportimit t€ ADR-ve, pas ngritjes
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sé gendrés sé Farmakovigjilencés né Tirané. Eshté pérdorur njé pyetésor i standardizuar pér kété qéllim dhe
né kété vézhgim jané pérfshiré 60 farmacisté. Pyetésori €shté i hartuar me disa rubrika népérmjet té cilave
jan€ grumbulluar t€ dhéna pér t€ dhénat demografike t€ punonjésve té€ intervistuar, n€ lidhje me njohurité
e tyre pérsa i pérket miratimit té ligjit t&€ farmakovigjilencés né vendin ton€, né lidhje me raportimin e
ADR-ve dhe njohurité e tyre mbi raportimin, mbi mendimet e tyre pér dobishmériné e raportimit t&¢ ADR-
ve, mbi ngritjen e nivelit profesional n€ lidhje me farmakovigjilencén, si dhe arsyet pér mosraportimin e
kétyre reaksioneve. N¢ két€ vézhgim jan€ pérfshiré 60 farmacisté.

Rezultatet

Nga paraqitja grafike (1 ) shihet qarté se rreth 60% e t€ intervistuarve kané gené€ t€ moshés sé re 25-35
vje¢ dhe rreth 10% t€ moshés 46-65 vjeg. N€ lidhje mbi njohurité e farmacistéve mbi miratimin e ligjit t&
farmakovigjilencés t€ shprehura né grafikun (2) vihet re se rreth 20% e farmacistéve t€ intervistuar nuk kané
njohuri pér aprovimin e ligjit pér farmakovigjilencén, kurse 5% mendojné se nuk €shté miratuar. Rreth 30%
e tyre nuk kané dijeni pér ngritjen e gendrés s¢ farmakovigjilencés.

Grafiku 1. Shpérndarja sipas grupmoshave
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Grafiku 2. Njohurité e farmacistéve né lidhje me miratimin e ligjit té farmakovigjilencés
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Sipas té dhénave t€ deklaruara mbi diagnostikimin e ADR-ve né€ farmaci, rreth 70% e farmacistéve
deklarojné se n€ farmacit€ e tyre jané paraqitur pacienté me ADR, por n€ farmaci nuk dokumentohen ADR-
té né regjistra. Sipas t€ dhénave t€ paraqitura né€ grafikun (3) vetém 5% e farmacive jané t€ pajisura me
formularin e deklarimit t€ ADR-ve, gjé qé tregon njé€ puné t€ dobét nga organet ¢ merren me zbatimin e
ligjit t&€ farmakovigjilencés.

Grafiku 3. Dokumentimi i ADR-ve né farmaci
DOKUMENTIMI I ADR-ve NE FARMACI
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Nga analiza qé iu bé shkageve pér mosraportimin ¢ ADR-ve nga farmacistét rezultoi se shkak i paré€ &shté
mungesa e formular€ve t€ raportimit, s€ dyti, pasigurité pér raportimin e ADR-ve, s€ treti, mungesé kohe,
etj., t€ dhéna kéto té shprehura né grafikun (4.)

Grafiku 4. Arsyet pér mosraportimin e ADR-ve
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Diskutime dhe pérfundime

Shumica e farmacistéve nuk kishin njohuri t€ mjaftueshme mbi farmakovigjilencén, vetém 16.5% e t&
intervistuarve rezultuan se kishin njohuri mbi pérkufizimin dhe parimet e farmakovigjilencés. Pérsa
i pérket raportimit t¢ ADR-ve 20% rezultuan se dinin si t€ raportonin ADR-té. Gjithashtu, pérqindja e
raportimit t& ADR-ve ishte jashtézakonisht e ulét. Disa faktoré u pan€ qé kané ndikuar n€ mos raportimin
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e ADR-ve nga farmacistét. Nga kéto faktoré pérmendim informacionin jo t€ p€rshtatshém nga pacientét,
mungesén e formularéve té€ raportimit t¢ ADR-ve né farmaci, si edhe paqartésin€ e ekzistencés s€ qendrés
sé Farmakovigjilencés. Rezultatet e kétij vézhgimi treguan se farmacistét kan€ njohuri t€ pamjaftueshme
mbi konceptin e farmakovigjilenc€s dhe raportimin spontan t¢ ADR-ve. Efektet e padéshirueshme na
kushtojné shumé. Farmakovigjilenca minimizon kostot e padéshiruara, rekomandon dhe kérkon pérdorimin
mé racional t€ barnave. Garanton siguriné e publikut (11). Nevojiten programe edukimi pér té rritur rolin
e farmacistéve né procesin e raportimit t€ ADR-ve né ményré qé t€ keté njé ndikim pozitiv n€ procesin e
kujdesit ndaj pacientit.
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