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Pér zbatimin e skemés sé hemovigjilencés

KREU I
RREGULLA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Baza ligjore

Rregullorja “Pér zbatimin e skemés sé hemovigjilencés ” bazohet né nenin 15 dhe 25 té ligjit
nr. 9737, daté 21.05.2007 “Pér shérbimin e Transfuzionit né Republikén e Shqipérisé” i
ndryshuar.

Neni 2
Qéllimi

Qéllimi i késaj rregulloreje éshté identifikimi, mbledhja dhe raportimi i incidenteve dhe
reaksioneve negative né té gjitha hallkat e zinxhirit transfuzional, nga dhuruesi i gjakut deri
né desinacionin final (pacienti i transfuzionuar me gjak ose komponenté té tij dhe ndérmarja
farmaceutike gé prodhon derivate gjaku) dhe anasjelltas.

Neni 3
Objekti

Kjo rregullore rregullon ményrén e raportimit té reaksioneve té padéshirura né strukturat
transfuzionale nga strukturat spitalore publike dhe jo publike.

Neni 4
Pérkufizime

1. Zinxhir tranfuzional éshté térésia e progedurave qgé kryhen njé banké gjaku nga
seleksionimi i dhuruesve té gjakut deri tek pacienti.

2. Gjurmimi éshté aftésia pér té gjurmuar ¢do njési individuale té gjakut ose pérbérésve
té gjakut gé rrjedhin prej tij, nga dhuruesi né destinacionin e tyre pérfundimtar, qofté
ky pérfitues (pacienti), prodhues i produkteve mjekésore apo hedhje dhe anasjelltas.

3. Strukturat transfuzionale: Qendra Kombétare e Transfuzionit t¢ Gjakut (QKTGJ),
bankat e gjakut.

4. Dhénia (shpérndarje) éshté dhénia e gjakut ose pérbérésve té gjakut nga QKTGJ ose
bankat e gjakut né spitale pér transfuzion njé pérfituesi (pacienti).

5. Marrés éshté individi tek i cili éshté transfuzuar gjak ose komponent gjaku.

6. Imputabiliteti éshté mundésia gé njé reaksion i réndé i pa déshirueshém tek njé marrés,
t’i adresohet gjakut ose pérbérésve té gjakut té transfuzuar, apo gé njé reaksion i réndé i
pa déshirueshém tek njé dhurues t’i adresohet progesit té dhurimit.

7. Qendrat e raportimit jané: strukturat transfuzioanle (QKTGJ, Bankat e gjakut), klinikat
e spitaleve publike dhe jo publike gé pérdorin gjak dhe komponenté té tij.
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KREU I

DISPOZITA TE VECANTA

Neni 5
Gjurmimi

1. Gjurmimi i gjakut dhe komponentéve té tij sigurohet me ané té progedurave té sakta té
identifikimit, mbajtjes té té dhénave dhe sistemit té pérshtatshém té etiketimit. Pér ¢do
njesi gjaku apo komponenti té mbledhur, té kontrolluar, té pérpunuar, té ruajtur, té
shkarkuar dhe shpérndar pér pérdorim, duhet té sigurohet gjurmueshméria, nga
dhuruesi deri te marrési dhee anasjelltas.

2. Qendra Kombétare e Tranfuzionit dhe Bankat e Gjakut pércaktojne njé sistem té
vecanté (INLOG Server), pér té identifikuar né ményré unike ¢do dhurues, ¢do njési
gjaku té mbledhur dhe ¢do komponent gjaku té pérgatitur, cilido qofté géllimi i
pérdorimit dhe klinika ku éshté shpérndaré ky komponent i caktuar gjaku.

3. Strukturat spitalore publike dhe jo publike gé pérdorin gjak dhe komponente té tij,
dokumentojné(sipas rregullores “Pér procedurén e kérkimit, pérzgjedhjes dhe
pérdorimit té gjakut dhe komponenteve te tij né spitalet e Republikés sé Shqipérisé) :

a. Cdo njési gjaku ose komponenti té tij (té pérpunuar né vend ose jo), té marré né
bankén e gjakut pér njé pacient té caktuar. Dokumentimi pérfshin:

e Emrin e llojin e produktit té transfuzuar.

e T& dhénat e geses qé do té trasfuzohet si: numrin e njésisé, kodin e dhuruesit,
grupin ABO, RhD, inicialet e saj).

Datén e mbledhjes dhe datén e skadencés sé njésiseé.

Datén e marrjes sé transfuzionit.

Emrin e pacientit.

Numrin e kartelés sé pacientit.

b. Destinacionin final té ¢do njésie té térhequr nq bankén e gjakut, nése ajo éshté :
e Transfuzuar tek pacienti.
e Kthyer né bankén e gjakut pérkatése.
e Shkatérruar

4. Cdo banké gjaku pércakton njé identifikues unik (barkod té vetin) gé i mundéson asaj
té lidhet saktésisht me ¢do njési gjaku gé ajo ka mbledhur dhe ¢do komponent gjaku
gé ka pérgatitur. Ky sistem identifikimi duhet té jeté iafté t€ shmangé né ményre
absolute ¢cdo mundési gabimi, né gjurmimin e njésieve té gjakut ose komponentéve té
tij.
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Neni 6
Progedura e verifikimit

1. Cdo strukturé transfuzionale zbaton njé procedurcé standarte (té aprovuar nga drejtori i
QKTGJ), pér verifikimin e ¢do njésie té shpérndaré nga banka e gjakut dhe transfuzuar
te pacientit pér té cilin éshté kérkuar ose jo.

2. Nése njésia e gjakut ose komponentéve té tij nuk i éshté transfuzuar pacientit pér té
cilén éshté térhequr, struktura transfuzionale verifikon se cili éshté fati i métejshém i
késaj njésie.

Neni 7
Mbajtja e té dhénave pér gjurmimin

Té dhénat e paragitura né Aneksin 1 ruhen té paktén pér 30 vjet né njé mjedis ruajtés té
pérshtatshém dhe té lexueshém, nga strukturat transfuzionale, spitalet publike dhe jo publik
né ményré gé té sigurohet gjurmueshméria e duhur né njé moment té caktuar.

Neni 8
Njoftimi i reaksioneve té rénda té padéshérueshme

1. Institucioni pérgjegjés né vénd pér njoftimin e reaksioneve té padéshérueshme nga
transfuzioni i gjakut apo komponetéve té tij éshté Qéndra Kombétare e Transfuzionit
té Gjakut.

2. Strukturat spitalore publike dhe jo publike, gé pérdorin gjak ose produkte té tij
njoftojné menjéheré bankén e gjakut, né momentin e konstatimit pér reaksione té
padéshiruara té vérejtura tek marrési, gjaté apo mbas transfuzionit, té cilat mund té
jené té lidhura me cilésiné dhe siguriné e gjakut dhe komponentéve té tij, apo me
ndonje gabim té mundshém njerézor.

3. Njoftimi i reaksioneve té padéshirura nga transfuzioni i gjakut ose komponentéve té tij
béhet né bankén e gjakut nga mjeku gé kryhen transfuzionin, sipas formularit té
Raportimit mbi Reaksionet nga Transfuzioni (Aneksi I1).

4. Banka e gjakut né spital, pas marrjes sé raportimit nga strukturat spitalore pérkatésé
pér reaksione té padéshiruara nga transfuzioni, njoftojn menjéheré Qendrén Kombétare
té Transfuzionit t& Gjakut. Njoftimi béhet sipas formatit té paragitura né Pjesén A dhe
C té Aneksit II.

5. QKTGJ plotéson mbi bazé vjetore Formularin e Raportimit, sipas aneksit Il, pjesa D
dhe e dérgon né Ministriné e Shéndetésisé, né Drejtoriné e Administrimit Spitalor.
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Neni 9
Njoftimi i ngjarjeve té rénda té padéshirueshme té ndodhura brénda strukturave
transfuzionale.

1. Strukturat transfuzionale kané progedura standarte:

a. Pér té regjistruar ¢do ngjarje té réndé té padéshirueshme gé mund té ndikojé né
cilésiné dhe siguriné e gjakut dhe komponentéve té tij.

b. Pér térhegjen e shpejté dhe efikase té njésisé sé gjakut ose komponentit gé ka
dyshime, se mund té jeté shkaku i reaksionit té padéshirueshém.

c. Pér t’i raportuar njésisé pérgjegjése né QKTGJ té gjithé informacionin e
nevojshém té parashikuar népermjet formularit né pjesén D té aneksit 111, mbi
ngjarjet e padéshiruara té cilat mund té pérbéjné rrezik pér dhuruesit ose marrésit.

2. Strukturat transfuzionale:
a. Vleréson ngjarjet e rénda té padésherueshme pér té identifikuar shkaget
parandaluese brénda progesit.
b. Kompletojné raportimin e ngjarjeve té rénda té padéshéruar, pas pérfundimit té
hetimeve, sipas formatit né pjesén A dhe B té Aneksit III.

3. QKTGJ paraget né Ministriné e Shéndetésisé, né Drejtoriné e Administrimit Spitalor
raportin vjetor, sipas formatit té paraqitur né pjesén C té Aneksit Ill.

Neni 10
Kérkesa pér gjak e komponenté té importuara

Strukturat transfuzionale, pér gjakun dhe komponentét e tij té importuar nga véndet e
tjera, sigurohen se ato kané njé sistem té barasfleshém (ekuivalent):

a. Gjurmimi me até té parashikuar né nenin 5, pika 2-4 té késaj rregulloreje.

b. Njoftimi ekuivalent me até té paraqitur né nenin 8 dhe 9 té késaj rregullore.

Neni 11
Raportimi vjetor

QKTGJ paraget raportin e ploté pér ngjarjet e rénda té padéshérueshme, né Ministriné e
Shéndetésisé, Drejtoria e Administrimit Spitalor (me bazé vjetore), duke pérdorur formatin e
paragitur né pjesén C té Aneksit 111 dhe D te aneksit II.
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KREU Il

Neni 45
Dispozita Mbyllése

Pér zbatimin e késaj rregulloreje ngarkohen Qendra Kombétare e Transfuzionit té
Gjakut, Bakat e gjakut né spitale, Drejtorité e Spitaleve Universitare, Drejtorité e
Spitaleve Rajonale, Drejtorité e Spitaleve né rrethe dhe spitalet jo publike.

Pér mos zbatimin e késaj rregulloreje organet e ngarkuara vendosin sanksionet
pérkatése sipas ligjit “Pér shérbimin e transfuzionit té gjakut né Republikén e
Shqipérisé” i ndryshuar.

Me hyrjen né fuqi té késaj rregulloreje shfugizohen té gjitha rregulloret dhe udhézuesit
e méparshme gé trajtojné kéto probleme.

Ndjek zbatimin e késaj rregulloreje Drejtoria e Administrimit Spitalor né Ministriné e
Shéndetésisé, Instituti i Shéndetit Publik dhe Inspektorati Shéndetésor Shtetéror.
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ANEKSI 1

Mbajtja e té dhénave pér gjurmimin sipas kérkesave né Pjesen 3

NGA STRUKTURA TRANSFUZIONALE

NogakowdnpE

Identifikimi i struktures transfuzionale

Identifikimi i dhuruesit té gjakut

Identifikimi i njésisé mbledhése té gjakut (barkodi)
Identifikimi i komponentit individual té gjakut (lloji i tij)
Data e mbledhjes dhe data e shpérndarjes

Klinikat né té cilat gjaku ose komponentét shpérndahen.
Emri, mbiemri i pacientit dhee numri i kartelés.

NGA KLINIKAT

Eal NS

ISl

Struktura transfuzionale furnizuese e gjakut dhe komponentéve.

Identifikimi i komponentit té gjakut té shpérndare (llojit té tij)

Identifikimi i marrésit té transfuzuar (numri kartelés)

Pér njésité gé nuk transfuzohen duhet té keté t& dhéna mbi destinacionin e métejshem
té njésise.

Data e transfuzionit

Lot i komponentit nése gjykohet relevant.
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ANEKSI 11

Formular primar pér raportimin nga klinikat pér reaksionet nga transfuzioni

f 1. Formular Raportimi mbi Reaksionet nga FORMULAR
90N % Transfuzioni RAPORTIMI

Nr. :

(Vetétm  pér  pérdorim
zyrtar)
Rr. Lord Bajron, Laprake, Tirane, Tel&Fax. +355 4 2389927, 2389901

Mostra(t) e nevojshme pér hetime té

Raportuar nga: métejshme né QKTGj:
1) 5 ml serum nga pacienti;
Daté: 2) 3-5ml serum nga gjaku i dhuruesit,

segmente  nén-produkti nga njésia e
transfuzuar, mostér té maré nga gesja ose vet

Spitali / Klinika gé bén |gesen.

raportimin: Shérbimi Transfuzionit (t& pérdoret vetém prej
tij)
Raportimi i maré nga:

Adresa: Daté:

Numri i regjistrimit né QKTG;j:

Ju lutem té dérgoni né bankén e gjakut cdo komponent té mbetur pér hetime té métejshme.

Informacion i Klinikave pér Shérbimin e Transfuzionit.
Emri (Marésit) Pacientit:

Kodi (ID Marésit) Pacientit: Datélindja: Sex: [JF [M

Diagnoza(t) Primare:

Mjeku né detyré: TEL.:
Shefi shérbimit: TEL.:
Kontakte pér informacione Klinike té métejshme: TEL.:

A ka maré pacienti ndonjé gjak ose komponent gé nuk éshté dhéné nga QKTGJ? []Jo [Po

Transfuzioni filloi - Daté Oré Pérfundoi - Daté Oré
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Koha kur filluan shenjat e reaksionit:

A pérfundoi transfuzioni? [JPo []Jo nése Jo, sa éshté sasia e maré: mL .
A éshté pérdorur bedside filtér (leuko-reduktues)? [[JPo [Jo nése Po, i kujt firme:

A éshté béré njé grafi e toraksit pas-tranfuzionit? [Jo [Paq rezultati
Raste Fatale? OPo [JJO » Data dhe koha e vdekjes:
Nése ka vdekje, a éshté béré autopsia? [JPo  []Jo
Cilat nga simptomat e méposhtéme jané shfaqur brénda apo ndérmjet 6 oréve té para pas
transfuzionit? Vendosni nga njé tik né secilén prej tyre:

[JTemperature (>39°C ose rritje prej > 2°C) [INausea apo te vjella
[1Dispnea [JUrtikarie

[ Takikardi (>120/min ose rritje prej >40/min) [ IPruritis

[]Takipnea (>28/min) [ ]JEdeme Laringeale

[ IRitje té Presionit Sistolik >30 mmHg [_1Bronchospasma/éheezing
[IRénie té Presionit Sistolik >30 mmHg []Distension i Jugulareve

[ IHypoxemia (Pa02<60, O2 sat <90%) [ ]Edema Pulmonare
[JHematuria apo hemoglobinuria [ 1Dhimbje abdominale

[ JAritmi Kardiake [ 1Dhimbje lumbare
[C1Dhimbje gjoksi (] Té& tjera

Pérshkruaj reaksionin mé ne detaje:

Histori té méparshme transfuzioni me kété pacient (shumé shkurt duke pérmendur llojet e
produkteve dhe natyrén e reaksioneve té méparshme):

A éshté béré ndonjé modifikim apo trajtim i vecanté ndonjérit prej komponentéve té gjakut,
nga shérbimi i transfuzionit ose nga veté klinika spitalore (ngrohje né banjo-mari, irradim, pooled,
shplarje, bed-side filtér pér reduktimin e leukociteve, etj)?

Pérmbledhje e shkurtér e gjéndjes sé pacientit, trajtimit dhe reagimit té tij né momentin e
raportimit:
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Cfaré mund té jené mundésit e tjera gé mund té shpjegojné kété gjéndje té pacientit, vec
transfuzionit? (p.sh: sepsis, reaksione nga barnat, mbingarkesa ne likide, pamjaftueshmeria kardiake,
shoku hemoragjik, reaksionet alergjike apo anafilaktike).

Pjesa A

Formati i informimit te autoritetit kompetent pér reaksione té padéshéruara nga
transfuzionet e gjakut

Struktura raportuese
Identifikimi i raportit
Data e raportimit (viti/muaji/dita)
Data e transfuzionit (viti/muaji/dita)
Mosha dhe seksi i marrésit
Data e reaksionit té padéshéruar (viti/muaji/dita)
Reaksioni i padéshéruar éshté i lidhur me:
» Gjak i plote
» Eritrocite
» Trombocite
» Plazem
> Te tjera (specifiko)
Tipi i1 reaksionit te padesheruar
Hemolize imunologjike si rezualtat i papajtueshmérisé ABO
Hemolize imunologjike si rezultat i allo-antitrupave té tjeré
Hemolize jo-imunologjike
Infeksion bakterial i transmetueshém népérmyjet transfuzionit
Anafilaksi/hipersensibilitet
Demtim pulmonar akut i lidhur me transfuzionin (Transfusion related acute lung
injury TRALLI)
Infeksion viral i transmetuar népérmjet transfuzionit (HBV)
Infeksion viral i transmetuar népérmjet transfuzionit (HCV)
Infeksion viral i transmetuar népérmjet transfuzionit (HIV1/2)
Infeksion viral i transmetuar népérmjet transfuzionit (té tjera, specifiko)
Infeksion parazitar i transmetuar népérmjet transfuzionit (Malaria)
Infeksion parazitar i transmetuar népérmijet transfuzionit, (té tjera, specifiko)
Post-transfusion purpura
Graft versus host disease
Other serious reactions (specify)
Niveli | imputabilitetit (PV, 0-3)

VVVVYY

VVVVYVYYVYYVYYVYVY
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Pjesa B

Reaksione té padéshéruara —niveli i imputabilitetit (fajésimit)

Niveli i imputabilitetit

Shpjegimi

PV | pavlerésueshém

Kur nuk ka té dhéna té mjaftueshme pér vleresimin e imputabilitetit

0 Pérjashtohet

Kur ka evidencé té qarté pér t’i atribuar reaksionin e padéshérueshém njé
shkaku alternativ

Ka pak té ngjaré

Kur evidenca éshté gartésisht né favor té lidhjes sé reaksionit me njé shkak
tjetér gé ska lidhje me transfuzionin e gjakut/komponentéve

1 E mundeshme Kur evidenca eshte e papercaktuar per lidhjen e reaksionit si me
gjakun/komponentet ashtu edhe me nje shkak alternativ

2 Ka mjaft gjasa Kur evidenca éshté gartésisht né favor té lidhjes sé reaksionit té
padéshéruar me transfuzionin e gjakut/komponentéve

3 I garté Kur ka evidencé té ploté pér lidhjen e reaksionit té padéshéruar me

transfuzionin e gjakut/komponentéve

Pjesa C

Struktura raportuese

Identifikimi i raportit

Data e konfirmimit (viti/muaji/dita)

Data e reaksionit té padéshéruar (viti/muaji/dita)

Konfirmimi i reaksionit té padéshiruar (Po/Jo)

Niveli i imputabilitetit (Pv, 0-3)

Rezultati Klinik (nése i njohur)
- Shérim i ploté
- Pasoja minore
- Pasoja serioze
- vdekje

11
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Pjesa D

Formati i raportimit vjetor pér reaksione té padéshérueshme

Struktura raportuese

Periudha raportuese

Kjo tabelé raporton pér:
-Gjakun e ploté

Numri i njésive té shpérndara (totali i njesive té
komponentéve té shpérndara)

:E:gri]otil)tceiiet Numri i marrésve té transfu;yar (n“umr“i total i
-Plazma marrésve té tran§fuzqar me njé numer té caktuar
s komponentésh (né se éshté né dispozicion)

-Té tjera — - - -
Numri i njésive té transfuzuara (numri total i
komponentéve té transfuzuar brenda periudhes sé
raportimit).

Numri total i | Numri i reaksioneve té padéshéruara
raportuar me nivel imputabiliteti 0-3 pas
Numri total i | konfirmimit (shiko Aneksi 11A)
vdekjeve
PV 0 1 2 3
Hemoliza Si rezultat i | Totali
Imunologjike papajtueshmérisé ABO Vdekjet
Si rezultat i allo- | Totali
antitrupave té tjeré Vdekjet

Hemoliza jo-imunologjike Totali
Vdekjet

Infeksion  bakterial i transmetueshém nga | Totali

transfuzioni Vdekjet

Anafilaksia/hipersensibiliteti Totali
Vdekjet

Démtim pulmonar akut i lidhur me transfuzionin Totali
Vdekjet

Infeksion viral i | HBV Totali

transmetuar me Vdekjet

transfuzion HCV Totali
Vdekjet

HIV-1/2 Totali
Vdekjet

Té tjera (specifiko) Totali
Vdekjet

Infeksion parazitar i | Malaria Totali

transmetueshém Vdekjet

népérmjet transfuzionit | Tg tjera (specifiko) Totali
Vdekjet

Purpura post-transfuzive Totali
Vdekjet

Sémundja Graft-versus Totali

host Vdekjet

Té tjera  reaksione Totali

serioze Vdekjet

12
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ANEKSI I

Informimi pér ngjarje té padéshérueshme né zinxhirin transfuzional

PJESA A

Formati pér raportimin e shpejté té njé ngjarje té padéshérueshme né zinxhirin transfuzional.

Struktura raportuese

Identifikimi i raportit

Data e raportimit (viti/muaji/dita)

Data e ngjarjes sé padéshéruar né zinxhirin transfuzional

Njé ngjarje e padéshéruar gé mund té
ndikojé cilésiné dhe siguriné e
komponentit si rezultat i njé devijimi né:

Specifikimi

Defekt
produktit

Njé defekt | Gabim

pajisje

njerézor

Té tjera
(specifiko)

Mbledhjen e gjakut té ploté

Mbledhjen me aferezé

Testimin e dhurimeve

Pérpunimin

Ruajtjen

Shpérndarjen

Materialet

Té& tjera (specifiko)

PJESA B

Formati i konfirmimit pér ngjarje té padéshérueshme né zinxhirin transfuzional

Struktura transfuzionale

Identifikimi i raportit

Data e konfirmimit (viti/muaji/dita)

Data e ngjarjes sé padéshéruar né zinxhirin transfuzional (viti/muaji/dita)

Analiza e shkaqgeve (detaje)

Masat korrigjuese té marra (detaje)

13
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PJESAC

Formati i informimit vjetor pér ngjarjet e padéshérueshme né zinxhirin transfuzional

Struktura raportuese

Periudha raportuese

| 1Janar-31 Dhjetor

Numri total i gjakut dhe komponentéve té pérpunuara

Njé ngjarje e padéshéruar gé
mund té ndikojé cilésiné dhe
siguriné e komponentit si
rezultat i njé devijimi né:

Numri
total

Specifikime
Defekt Defekt Gabim Té tjera
produkti pajisje njerézor (specifiko)

Mbledhjen e gjakut té ploté

Mbledhjen me aferezé

Testimin e dhurimeve

Pérpunimin

Ruajtjen

Shpérndarjen

Materialet

T tjera (specifiko)
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