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EDITORIAL

Revista e Shkencave Farmaceutike, botimi i sé cilés éshté fryt i mendimit dhe
punés sé pérbashkét té shumé specialistéve, pedagogéve, studiuesve dhe eksperimentuesve,
té arsimit, shkencés e profesionit, né fushat e Farmaceutikés e Mjekésisé. Ne déshirojmé
qé, pérmes késaj Reviste, té japim ndihmesén toné modeste pér zhvillimin e shkencés,
profesionit dhe arsimit farmaceutik, drejt standarteve ndérkombétare, né kéto fusha.

Ne déshirojmé dhe kemi pér qgéllim, té afirmojmé dhe zhvillojmé mé tej
interesat intelektuale, shkencore e profesionale té shumé Farmacistéve qé punojné
né arsim e shkencé dhe né vecanti, té Farmacistéve qé ushtrojné profesionin né
farmaceutikén praktike.

Farmaceutika Shqiptare numéron disa dekada pérvojé qé nga fillimet e saj
dhe, sot ndodhet né kété shkallé zhvillimi q&, 1 ka mundésité pér t'u organizuar
e zhvilluar akoma mé miré. Pa dashur té béymé njé historik té saj, ne duhet té
theksojmé se arsimi universtitar shqiptar, pér afro 50 vjet, ka pérgatitur disa mijéra
Farmacisté. Kéta kuadro punuan e punojné me pérkushtim né arsimin e larté e té
mesém farmaceutik, né industriné toné farmaceutike, né farmacité publike e spitalore,
né laboratoret farmaceutike e mjekésore.

Por, njékohésisht duhet té nénvizojmé se Farmaceutika botérore, né kéto
dy dekadat e fundit, ka pésuar ndryshime té ndjeshme. Arsimi Universitar éshté
pasuruar me shkenca té reja qé formojné Farmacistin e ardhshém, rrisin aftésité e
tij pér orientim drejt pérmasave té reja dhe fushave gjithnjé né rritje té Shkencave
farmaceutike dhe Farmaceutikés praktike. Kéto jané sot tri shtyllat né té cilat
mbéshtetet edhe farmaceutika botérore.

Objektiva té punés soné do té jené té gjitha fushat e shkencave kérkimore
eksperimentale dhe aplikative, té renditura né rubrikat e késaj reviste. Ato jané
standartizuar nga Federata Ndérkombétare IFarmaceutike dhe Organizata Botérore e
Shéndetésisé (FIP & WHO). Qéllimi éshté pérfshirja sa mé e mundshme e Farmacistit
né arritjen drejt kétyre objektivave.

T¢ nderuar kolegeé, Farmacisté dhe Mjeké! Redaksia e késaj Reviste mirépret ¢do
bashképunim me Ju dhe gjithashtu ndihmesén Tuaj pér mbarévajtjen e profesionit, punés
studimore e shkencore dhe, rrjedhimisht té késaj Reviste.

Kryeredaktor
Docent Viron Xhillari
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Strategjia Kombétare dhe Ndérkombétare e Farmaceutikés

drejt Rujdesit te i Sémuri

Mgs. Arian Jaupllari,' Prof Besnik Juc_ja,g Dr. Vigan Saliasi®

Abstrakt. Né artikull pérshkruhet roli i pazévendésueshém i Farmacistit né zinxhirin
e sistemit shéndetésor, né funksion té mbrojtjes sé shéndetit té té sémurit né nevojé.
Ry rol arrihet népérmjet njohjes sé nivelit bashkékohor té shkencave farmaceutike si
dhe vlerave né rritje qé ka farmacisti né administrimin e medikamentit. Ai e fillon kété
nga formulimi, prodhimi, kontrolli, shpérndarja, pérdorimi, deri te bashképunimi i dre-
Jtpérdrejté me mjekun dhe té sémurin. Farmacisti ka potencialin pér té pérmirésuar
rezultatet terapeutike dhe cilésiné e jetés sé té sémuréve. Synimi i pérbashkét éshte
pozicionimi i farmacistit né krye té fronit té sistemit té kujdesit shéndetésor

Abstract. In this article it is described the indispensable role of the Pharmacist in the
health system chain, which is very important for protecting the health of ill people
that need them. This role is achieved throughout gaining the right knowledge of the
current level of the pharmaceutic sciences as well as the growing values that the phar-
macist has as far the the administration of the medicines is concerned. This starts with
the formulation, production, controll, distribution, usage until the direct collaboration
with the doctor of the pacient. The pharmacists have the potential to improve the
terapeutic results and the quality of life of the pacient. The common aim is for the
pharmacist to position himself at the top of the front of the healthcare system.

Ndryshimet e médha qé kané ndodhur né
tushén farmaceutike botérore na detyrojné
edhe ne si profesionisté pér té pasqyruar mé
tej ritmikén e zhvillimeve né kété fushé. Njé
rol té madh né kété drejtim do té luajé Revista
Shqiptare e Shkencave Farmaceutike.

Népérmjet kétij botimi té vazhdueshém, pro-
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N Urdhéri i Farmacistéve té Shqipérisé

_ Departamenti i Farmacisg, Fakulteti i Mjekésise, UT
“ Keshilli Rajonal UF té& Tiranés

tesionistét farmacisté do té kené ¢faré té mésojné
pér shkencat farmaceutike, pér strategjiné kom-
bétare e ndérkombétare té farmaceutikés, drejt
kujdesit pér té sémurin, si dhe pér transmetimin
e mendimit shkencor bashkékohor botéror.

Né rrugén e dijes e té formimit té vazh-
dueshém profesional kemi shumé pér té béré,
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pasi zhvillimi i shkencave farmaceutike ecén me
ritme shumé té shpejta. Ne jemi té vendosur, té
gjithé bashké, pér ta vazhduar kété rrugé, duke
synuar té arrijmé mé té mundshmen.

Kjo revisté, do té jeté pér farmacistét, por
dhe pér profesionistét e tjeré té kujdesit shén-
detésor, njé dritare e hapur né rrugén shken-
core drejt njohjes dhe zhvillimit té shkencave
farmaceutike dhe mjekésore botérore.

Duke gené té bindur se né kété revisté do
ta gjejné veten té gjithé, theksojmé domos-
doshmeériné e pasqyrimit dhe transmetimit té
teorisé dhe praktikés sé shkencave farmaceu-
tike botérore.

Té gjithé farmacistét dhe profesionistét e
kujdesit shéndetésor, do té kené né doré njé
revisté, né rubrikat e sé cilés farmacisti mund
té aplikohet dhe té ushtrojé profesionin si né
teori ashtu edhe né praktiké, né pérputhje me
rolin e farmacistit té sotém.

Sjellja dhe pér¢imi i té rejave shkencore
si dhe 1 politikave botérore té farmaceutikés,
népérmjet anétarésimit né forumet meé té larta
té farmacistéve dhe njohurive té mbledhura,
do té jené baza e pérparimit té profesionistéve
té sotém dhe atyre qé do té vijné pas nesh.

Tri jané shtyllat e kujdesit farmaceutik:
Farmacisti, i Sémuri dhe Medikamenti.
Farmacisti ka rolin kryesor, sepse ai duhet té
njohé shumé miré té sémurin dhe barin qé i jep
atij. Ai e ndjek barin pér t'i garantuar té sému-
rit cilésiné, siguriné dhe efikasitetin, q¢é nga
prodhimi deri tek dhénia té sémurit. Farma-
cisti ka si mision dhénien e barit dhe njohurité
e domosdoshme pér veprimet, kundérvepri-
met, pérdorimin, kujdesjet pérkatése et;.

Numri i barnave né qarkullim éshté rri-
tur gjaté dhjetévjecaréve té fundit, duke guar
né disa krijime té reja reale, por edhe sfida té

médha né kontrollin e cilésisé dhe pérdorimin
arsyeshém té barnave.

Né vendet né zhvillim, sikundér ato té
industrializuara, pérpjekjet pér té siguruar
kujdesin shéndetésor, pérfshiré edhe kujde-
sin farmaceutik, po pérballen me detyra té
reja. Rétu pérfshihet kosto né rritje e kujdesit
shéndetésor, burime té kufizuara financiare,
burime té pakta njerézore né sektorin e ku-
Jdesit pér shéndetin, sisteme shéndetésore té
pa suksesshme, numér 1 madh 1 sémundjeve
dhe ndryshime né mjedisin social, teknologjik,
ekononomik dhe politik, me té cilat pérballen
shumica e vendeve. Ndérkohé qé globalizimi
1 ka afruar vendet mé prané pérsa i pérket
kémbimit té produkteve, shérbimeve si dhe
né njohjen e diplomave dhe titujve akademiké.
Po késhtu rritja e numrit té udhétaréve dhe
migrimi ka ¢uar né ndryshime té shpejta né
mjedis dhe kujdesit pér shéndetin, qé kérkojné
zgjidhje té reja.

Mundésia pér té pérdorur barna té njé
cilésie té garantuar, mbetet njé shqetésim
madhor né mbaré botén. Njé e treta e popull-
sisé sé botés ende nuk ka mundési té pérdoré
vazhdimisht barnat mé té domosdoshme.

Pér shumé njeréz, mospérballimi finan-
ciar pér barna éshté njé dukuri botérore. Mé
té goditurit mbeten té sémurét né vendet me
ekonomi né zhvillim dhe ato né tranzicion, ku
50-90% e mjekimeve té blera jané shpenzime
té pérhershme. Barra réndon mé shumé tek té
vartérit, té cilét nuk jané té mbrojtur si dhe
sa duhet, as nga politikat aktuale dhe as nga
sigurimet shéndetésore.

Veprimtaria e shpérndarjes dhe ruajtjes
sé barnave, si tradité e punés sé farmacistéve,
vecanérisht né institucionet shéndetésore,

pérfagéson njé tjetér sfidé. Pér mé tepér, né



shumé vende né zhvillim 10-20% e kampione-
ve té barnave nuk plotésojné térésisht testet e
kontrollit té cilésisé.

Duke pasur parasysh kéto problemati-
ka, njé Deklaraté pér Garantimin e Cilésisé
dhe Sigurisé¢ sé Produkteve Mjekésore pér
té mbrojtur té sémurin, u firmos nga Feder-
ata Ndérkombétare e Farmacistéve (FNI)
dhe Federata Ndérkombétare e Shoqatave té
Prodhuesve FFarmaceutik (IFPMA) né vitin
2000. Synimi 1 pérbashkét éshté mbrojtja e
miréqenies sé té sémurve né té gjitha anét
e botés, duke garantuar produkte mjekésore
té njé cilésie té miré, népérmjet sigurisé né
pérdorim dhe efikasitet té provuar. Si industria
farmaceutike ashtu edhe shérbimi farmaceutik
pranojné nevojén pér njé mjedis rregullator
dhe marketues qé nxit investime pér barna té
reja dhe gé lejon paraqitjen e tyre né kohé, si
dhe pranishmériné e tyre né mbaré botén.

Njé tjetér detyré madhore, éshté garan-
timi 1 pérdorimit té arsyeshém té barnave. Kjo
kérkon qé té sémurét t'i marrin barnat sipas
nevojave té tyre klinike, né doza qé pérmbushin
kérkesat e tyre individuale, pér njé periudhé té
pérshtatme kohore dhe me kosto sa mé té ulét
pér ata dhe familjet e tyre.

Megjithaté, pérdorimi i arsyeshém i bar-
nave vazhdon té mbetet pérjashtim, mé tepér
se sa rregull. Pér ata njeréz té cilét marrin
mjekime, mé shumé se gjysma e gjithé pérsh-
krimeve jané té pasakta, dhe mé shumé se
gjysma e njerézve nuk i marrin né ményrén
e duhur. Gjithashtu po béhet pérheré e mé
shqetésuese rritja e pérhapjes globale té rez-
istencés antimikrobike, njé problem madhor i
shéndetit publik. Gjetjet e njé raporti té fun-
dit té¢ OBSH-sé, nxorrén né pah njé rezistencé

deri né 90% ndaj antibiotikéve origjinalé té vi-

Farmaceutika Praktike / Farmaceutika Praktike

Jés sé paré, si¢ jané ampicilina dhe kotrimok-
sazolet né dizanteriné bacilore, deri né 70%
rezistencé ndaj penicilinés né pneumoniné dhe
meningjitin bakterial, deri né 98% rezistencé
ndaj penicilinés né gonorrean dhe deri né 70%
rezistencé ndaj penicilinés dhe cefalosporinés
né infeksionet nga staphylococcus aureus, té
marra né spital.

Keéshilli 1 FNF-sé miratoi njé Deklaraté mbi
Politikén e Kontrollit té Rezistencés ndaj an-
timikrobikéve dhe njé listé rekomandimesh pér
qeverité dhe autoritetet e shérbimeve shéndeté-
sore, mbi masat e duhura té nevojshme pér té
luftuar rezistencén antimikrobike. Né deklaraté
gjithashtu shprehet se, farmacistét jané gati té
bashképunojné aktivisht me mjekét, autoritetet
rregulluese dhe profesionistét e tjeré né fushén e
shéndetit, né pérpjekje pér té luftuar rezistencén
antimikrobike dhe pér té marré pjesé né fushatat
e informimit publik né lidhje me kété lufté.

Prandaj pérballja me kéto detyra sot dhe
né té ardhmen, lidhur me barnat, cilésiné e
garantuar dhe pérdorimin e tyre té arsyetuar
shkencérisht, shtrojné nevojén urgjente pér té
reformuar gjithé sektorin e kujdesit shéndeté-
sor e farmaceutik. Mbi kété bazé ndryshimesh
té vazhdueshme dhe té thellé né sistemet e ku-
jdesit shéndetésor, po kryhet edhe zhvendosja
né piramidén e praktikés farmaceutike.

Ndérhyrjet né shéndetin publik, kujde-
sin farmaceutik, mirépérdorimi i arsyeshém 1
barnave dhe miréadmistrimi efektiv 1 barnave,
jané pérbérés ky¢ pér njé sistem té kujdesit
shéndetésor té miréfillté. Njé sistem 1 tillé
éshté 1 pérdorshém, 1 géndrueshém, i pérbal-
lueshém financiarisht dhe i barabarté, qé ga-
ranton efikasitet, siguri dhe cilési té barnave.
Eshté e qarté se farmacitét kané njé rol té

réndésishém pér té luajtur né procesin e refor-
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més té sektorit shéndetésor. Sidoqofté, pér ta
béré kéte, roli i farmacistit duhet té ripérku-
fizohet dhe té riorientohet.

Farmacistét kané potencialin pér té pér-
mirésuar rezultatet terapeutike dhe cilésiné
e jetés sé té sémurve brenda burimeve qé
zotérohen. Ata duhet ta pozicionojné veten né
krye té frontit té sistemit té kujdesit shénde-
tésor. Lévizja drejt kujdesit farmaceutik éshté
njé faktor kritik né kété proges. Ndérsa pér-
pjekjet pér té transmetuar njohurité e duhura
te 1 sémuri, jané po aq té réndésishme sa edhe
veté dhénia e barnave. Farmacistét kané edhe
njé kontribut jetésor pér té dhéné pér kujdesin
ndaj té sémurit, pérmes menaxhimit té tera-
pisé sé barnave dhe terapive shoqéruese pa
pérshkrim apo alternativé.

Gjaté 40 viteve té fundit, roli i farma-
cistit ka ndryshuar nga ai 1 pérgatitésit dhe
shpérndarésit té barnve né njé “menaxher té
terapisé sé barit”. Ky rol pérmban pérgjegjési-
né e garantimit té produkteve cilésore, kudo
qé ofrohen dhe pérdoren barna, né ményré qé
ato té ndihmojné né shéndetin e té sémuréve
dhe té mos i démtojné ata.

Qéllimi 1 praktikés sé farmacisé, tashmé
pérfshin kujdesin e pérgéndruar te i sémuri, me
té gjitha detyrimet profesionale té késhillimit,
sigurimit té dhénave mbi barin dhe ndjekjen
e terapisé sé barit; si dhe detyrat teknike té
shérbimeve farmaceutike, pérfshiré menaxh-
imin e furnizimim me barna. Eshté pikérisht
ky rol tjetér i menaxhimit té terapisé sé bar-
nave, qé farmacistét tashmé mund té japin njé
ndihmesé jetike né kujdesin ndaj té sémuréve.

Né vazhdim po pércojmé mendimet pér
rolet e reja, aftésité dhe géndrimet qé farma-
cistét duhet té kené, apo zotérojné, nése do té

béhen anétaré té skuadrave shumédisiplinore

té kujdesit shéndetésor, si dhe pérfitimet
shtesé qé ata mund té japin pérmes mendimit
dhe ndihmés sé tyre profesionale.

Gjithashtu ekzaminon sfida me té cilat pér-
ballen farmacistét dhe mundésité e panumérta
qé ekzistojné pér t'u béré pjesémarrés né pér-
pjekjet e pérqendruara te i semuri dhe shéndeti
publik. Né disa raste, kéto stida mund té kené té
béjné me zgjerimin e roleve ekzistuese, né raste
té tjera kéto sfida mund té parashtrojné nevojén
e pérshtatjes sé roleve té reja nga farmacistét,
role té cilat mé paré jané konsideruar pértej
qéllimit té tradités sé farmacisé.

Farmacistét pér té qené anétaré té pérher-
shém té kujdesit shéndetésor, duhet té zhvillojné
aftésité dhe té kené géndrimet e duhura, qé do t'u
lejojné té ndérmarrin funksione té ndryshme.

Koncepti i “Farmacistit me shtaté yje “ fil-
limisht éshté prezantuar nga OBSH dhe u
mor nga I'NF pér t'u pérdorur né deklaratén
e vet té politikés mbi Praktikén e Miré Mési-
more té Farmacisé, pér té mbuluar kéto role:
pérkujdesés, vendimmarrés, komunikator,
menaxher, nxénés 1 pérjetshém, mésues dhe
drejtues, madje éshté shtuar dhe funksioni i
farmacistit si studiues /kérkues.

Pérkujdesés: Farmacistét ofrojné shérbime
té kujdesit shéndetésor. Ata duhet ta shohin
ushtrimin e profesionit té tyre té pérfshiré dhe
né vazhdim té sistemit té kujdesit shéndetésor
dhe profesioneve té tjera shéndetésore. Shér-
bimet duhet té jené té cilésisé mé té larté .

Vendimmarrés: Pérdorimi 1 duhur, efikas,
1 sigurté dhe me kosto efektive i burimeve
(psh. té personelit, barnave, léndéve medika-
mentoze, pajisjeve, procedurave, praktikave),
duhet té jeté né themel té punés sé farmacistit.
Né nivelet kombétare dhe lokale, farmacistét

duhet té luajné rol né pércaktimin e politikave
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té barnave. Realizimi i kétij synimi kérkon af-
tési pér té vlerésuar, pérmbledhur té dhéna
dhe njohuri, si dhe pér té vendosur pér kursin
mé té miré té veprimeve.

Komunikator: Farmacisti éshté né pozi-
tat ideale pér té shérbyer si hallké lidhése mid-
is pérshkruesit té barit dhe té sémurit, si dhe
pér t'1 dhéné publikut njohurité mbi shéndetin
dhe barnat. Ai/ajo duhet té keté njohuri dhe
besim gjaté bashképunimit me profesionistét
e tjeré té shéndetit dhe publikun. Komunikimi
pérfshin aftési folése dhe jo-folése, té genit njé
dégjues 1 vémendshém dhe shkrues i sakté.

Menaxher: Farmacistét duhet té jené té
afté té menaxhojné me vlershméri burime
(njerézore, fizike, financiare) dhe njohurité.
Ata gjithashtu duhet té ndihen miré kur té
menaxhohen nga té tjerét, drejtues té njé ekipi
té kujdesit shéndetésor.

Njohurité dhe teknologjia qé lidhen me
té do té pérbéjné njé sfidé gjithmoné e mé té
madhe, teksa farmacistét marrin pérsipér mé
shumé pérgjegjési né dhénien e njohurive
rreth barnave dhe produkteve pérkatése, si
dhe né garantimin e cilésisé sé tyre.

Nxénés i pérjetshém: Eshté e pamundur
qé né shkollén e farmacisé té mund té marrésh
té gjithé njohurité dhe pérvojén e duhur pér
njé karrieré té pérjetshme si farmacist. Ideté,
parimet dhe pérkushtimi i pérjetshém ndaj
té nxénit, duhet té fillojné gjaté ndjekjes sé
shkollés sé farmacisé dhe té mbéshteten pérg-
jaté gjithé karrierés sé farmacistit. Ata duhet
té mésojné se si t'i rifreskojné aftésité dhe njo-
hurité me zhvillimet mé té fundit.

Meésues: Farmacisti ka pérgjegjési té ndi-
hmojé né arsimimin dhe trajnimin e brezave té
ardhshém té farmacistéve dhe publikut. Pjesé-

marrja si mésimdhénés, jo vetém qé transme-
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ton njohurité tek té tjerét, por ofron edhe njé
mundési pér ushtruesin e kétij profesioni qé
té pérfitojé njohuri té reja dhe té harmonizojé
aftésite ekzistuese.

Drejtues: Né situata ku, kujdesi shénde-
tésor pérfshin shumé disiplina (psh. né ekipe)
apo né fusha ku ka mangési apo mungesé té
ploté té personelit shéndetésor, farmacisti ka
si detyrim té marré pozicionin e drejtuesit pér
miréqgénien e pérgjithshme té té sémurit dhe
komunitetit. Marrja e kétij drejtimi nénkup-
ton dhembshuri dhe identifikim me veten,
vizion dhe aftési pér té marré vendime, pér té
komunikuar dhe pér té menaxhuar me vler-
shméri. Njé farmacist qé kérkon té njihet né
rolin e tij si drejtues, duhet té keté aftési dhe
vizion pér té drejtuar.

Funksioni shtesé¢ studiues: Farmacisti
duhet té jeté 1 afté té pérdoré bazén e provave
(psh. atyre shkencore, té praktikés farmaceutike,
té sistemit shéndetésor) me vlershméri pér té
késhilluar ekipin e kujdesit shéndetésor mbi pér-
dorimin e arsyeshém té barnave. Duke ndaré me
té tjerét dhe duke dokumentuar pérvojat e tyre,
farmacisti mund té ndihmojé né rritjen e bazés
sé provave, duke synuar optimizimin e kujdesit
pér té sémurin dhe té rezultateve. Si studiues,
farmacisti éshté 1 afté té rrisé mundésiné pér t'i
dhéné publikut dhe profesionistéve té tjeré té
kujdesit shéndetésor njohuri té paanshme mbi
shéndetin dhe me barnat.

Ry éshté fillimi i njé rubrike té re pér ro-
lin e farmacistit dhe shérbimit farmaceutik té
sotém drejt kujdesit pér té sémurin.

Revista do té trajtojé dhe arritjet e shken-
cave farmaceutike kombétare dhe ndérkom-
bétare, né shérbim té rritjes sé nivelit té ku-

jdesit shéndetésor né vendin toné e mé gjeré.
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Pércaktimi i metaleve té rénda né disa droga bimore té
vendit qé pérdoren né formén e cajrave mjekésoré

Dr. Vilma Toska,1 Prof. Dr. Pranvera Lazo,g Ilda Prifti®

Abstrakt. Pércaktimi i metaleve té rénda né Drogat Bimore Mjekésore (DBM) éshté njé ndér
analizat e réndésishme qé kryhen pér pércaktimin e cilésisé dhe sigurisé sé¢ drogave. Marrja
e sasive té médha té kétyre elementeve, sidomos té Cd, Pb, Hg, Mn, sjell pasoja té démshme
né shéndetin e njerézve. Me qéllim pércaktimin e pérmbajtjes sé tyre né disa droga bimore
mjekésore té vendit qé pérdoren né formén e ¢ajrave mjekésore, jané analizuar 24 mostra
drogash, me prejardhje nga zona té ndryshme té vendit, qé i pérkasin 8 llojeve té specieve
bimore. Ato u morén né Farmacité e Tiranés si dhe nga grumbullues e tregtues té biméve
mjekésore. Pércaktimi i pérmbajtjes sé elementéve té tillé si Cd, Mn, Pb,Cu, Fe, Zn, u krye me
metodén e Spektrometrisé sé¢ Absorbimit Atomik me flaké pas disgregimit té mostrave. Vlerat
e pérmbajtjes sé kétyre elementéve né mostrat e drogave né studim, té shprehura né mg/kg
peshé droge, u krahasuan me vlerat standarde té lejueshme pér to né mostra zarzavatesh pér
Mn, Fe, Cu, Zn, dhe vlerat standarde té lejueshme né drogat bimore pérsa i pérket Pb dhe Cd.
Né drogat tona, pérmbajtja e Cd rezultoi né vlera mjaft té uléta, nén kufirin e lejueshém pér
té né standarde drogash sipas OBSH-sé. Ndérsa pérmbajtjet e Pb, Cu, Mn e Fe né disa droga
rezultuan né vlera mé té larta se standardet e lejueshme pér to.

Fjalé kyce: Metale té rénda, Cd, Pb, Mn, Cu, Fe, Zn, droga bimore mjekésore, Spektro
fotometér me Absorbim Atomik me flaké.

Abstract. Determination of heavy metals is one of the most important analyses for quality
and security control of medicinal drugs. High quantity of Cd, Pb, Hg, Mn are dangerous
for human healthy. In order to determinate its content in some medical vegetative drugs of
our country that are used in the form of medical kind of teas, 24 drug samples have been
analyzed, coming from different regions of our country that belong to 8 different kinds of
vegetative drugs. They were taken from several pharmacies in Tirana as well as by collectors
and traders of medical plants. Atomic Absorption spectrometry (with flame) is the method
used for determining the concentration of Cd, Mn, Pb, Cu, Fe, Zn in digestion samples. The
quantity of these elements in the samples of the drugs already studied, expressed in mg/kg
drug weight, were compared to the allowed standard values in vegetables samples for Mn,
Fe, Cu, Zn and the allowed standard values in medical plants as far as Pb and Cd is concerned.
In our drugs, the content of Cd resulted in quite low values, under its allowed level in drug
standard according to OBSH. Whereas the content of Pb, Cu, Mn and Fe in some kind of
drugs resulted in higher levels than the allowed levels.

Key words: Heavy metals, Cd, Pb, Mn, Cu, Fe, Zn, herbal medicinal drugs, Atomic Absorption
Spectrofotometer with flame.

. Departamenti i Farmacisé, Fakulteti i Mjekésisé, UT
_ Departamenti i Kimis¢, Fakulteti i Shkencave Natyrore, UT
” Qendra Kombétare e Kontrollit té Barnave
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Né ditét e sotme po i kushtohet vémendje
gjithnjé e mé e madhe dukurisé sé ndotjes sé
mjedisit nga metalet e rénda, grumbullimit té
tyre né toké si dhe lévizjes sé kétyre metaleve
né drejtim té ujérave néntokésoré dhe detare.
Nivelet e larta té pérqéndrimit té tyre né toké
¢ojné né thithjen e formave té shfrytézueshme
té metaleve nga rrénjét e biméve dhe mé pas,
kalimin e tyre deri né qéniet njerézore.

Réndésia e pércaktimit té metaleve té rénda
géndron né faktin se kéto elemente, pérkatésisht
Pb, Cd, Mn, Hg, Cu, Zn dhe Fe, kur merren né
sasi té médha kthehen né elementé toksiké pér
shéndetin e njerézve. Késhtu, Pb né sasi mé té
médha se né kufijté e lejueshém, mund té shkaktojé
démtime té rénda né Sistemin Nervor Qéndror
(SNQ) dhe Sistemin Nervor Periferik (SNP);
hipertension; démtime té veshkave, etj, (1),
(2). Cd éshté kancerogjen, mutagjen, etj. Mn né
nivele té larta pengon pérthithjen e Fe. Personat
qé marrin pér njé kohé té gjaté Mn nga mjedisi,
shfaqin simptoma té ngjashme me sémundjen e
Parkinsonit dhe Wilsonit, (1),(2). Cu shkakton
probleme né SN dhe mél¢i. Zn né sasi té larta jep
diarre dhe té vjella. Tepricat e Fe né organizém
gjithashtu jané toksike sepse shkaktojné diarre,
té vjella si dhe démtim té zorréve.

Ndotja me metale té rénda éshté njé dukuri
e pérhapur edhe né drogat bimore mjekésore,
(8). Kultivimi apo dhe rritja né formé té egér
e tyre, né zona té ndotura apo prané rrugéve
me trafik té dendur, lagia me ujéra té ndotura
nga mjediset industriale, pérdorimi i pesticideve
qé pérmbajné Cu etj., jané disa nga faktorét
qé pércaktojné praniné e sasive té rritura
té metaleve té rénda né drogat bimore qé
tregétohen. Ndotésit me té zakonshém jané
Pb, Cd por edhe Hg dhe Mn. Sasité e tyre, té
pranishme né sipérfagen e drogave, varen jo
vetém nga pérqendrimi i tyre né mjedis, por
dhe nga aférsia me tokén, si dhe struktura
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e indeve sipérfaqésore té veté drogés. Larja
e kujdesshme e drogave si dhe metodat e
ekstraktimit zvogélojné praniné e metaleve té
rénda né to, (4), (5).

Duke pasur parasysh sa mé sipér, ndérmorém
keté punim pér pércaktimin e niveleve té kétyre
metaleve né disa droga bimore mjekésore té
réndésishme té vendit toné, qé pérdoren né
formén e ¢ajrave mjekésoré. Qéllimi éshté, jo
vetém pércaktimi 1 shkallés sé pastértisé sé
drogave por, edhe gjetja e zonave mé pak té
ndotura pér njé orientim sa mé té drejté té
procesit té grumbullimit té biméve mjekésore.

Spektrometria e Absorbimit Atomik (SAA)
éshté njé ndér metodat analitike mé té pérdorshme
pér pércaktimin e elementéve gjurmé, zakonisht
metaleve, né njé numér té madh mostrash
biologjike dhe t& mjedisit, (6), (7).

Né shumicén e rasteve pércaktimi i njé
elementi béhet né prani té té gjithé pérbérésve
té mostrés, pa patur nevojé pér pérpunime té
tjera, vec kalimit té mostrés né tretésiré, (6).

2 MATERIALI DHE METODA
2.1 Materiali i Marré né Studim

Né studim jané marré teté lloje té ndryshme
DBM, mé té pérdorshme né formé ¢ajrash
mjekésoré. Pér secilén prej tyre jané analizuar
dy deri né katér mostra me prejardhje nga zona
té ndryshme té Shqipéris¢, gjithsej 24. Disa nga
mostrat né studim jané marré né Farmacité e
Tiranés. Ato jané né formé té ¢ajrave té dozuara
ose té paketuara né sasi té vogla pér pérdorim
terapeutik. Njé pjesé tjetér jané siguruar nga
grumbullues dhe tregtues té biméve mjekésore.
Mostrat e marra né studim pérshkruhen si mé
poshté:

- Urtica dioica L. (Hithra), Folium - 8 mostra
té shénuara respektivisht M,, M,, M;

- Tilia platyphyllos Scop dhe Tilia cordata
Mill; (Bliri), Flos - 4 mostra té shénuara M,,
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M, M, M

- Althaea officinalis L. (Mullaga e bardhg),
Folium - 2 mostra té shénuara M, M,;

- Crataegus monogyna Jacq. (Murrizi), Fructus

2 mostra té shénuara M, M, ;

- Matricaria chamomilla L.(Kamomili), Ilos-
8 mostra té shénuara M ,, M ,, M

127 132 149

- Hypericum perforatum L. (Lulebasani), Herba
4 mostra té shénuara M, , M ,M,_, M

15 167 17
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jané zbatuar té gjitha masat e nevojshme pér
té shmangur ndotjen e drogave gjaté kryerjes
sé kétyre procedurave. Enét laboratorike, si
dhe té gjitha paisjet ndihmése qé u pérdorén
gjaté pérgatitjes sé tretésirave té mostrave, pér
matje né spektrofotometér me absorbim atomik
me flaké (Absorber atomik), u pastruan sipas
procedurave té nevojshme, (2).

Figura 1
Pamje nga progedura e disgregimit té drogave

- Rosa canina L. (Tréndafili i egér), Fructus-3
mostra té shénuara M ,, M, , M, ;

- Melissa officinalis L. (Bar blete), Folium-3
mostra té shénuara M,,, M,,, M, ;

Metoda analitike e pérdorur u zgjodh né
varési nga natyra dhe pérmbajtja e metaleve
té rénda né drogat tona. Pérkatésisht u zgjodh
Spektrometria e Absorbimit Atomik me flaké,

si metodé e ndjeshme dhe selektive, (8).
2.2 Metoda e Punés

Pér pércaktimin e metaleve té rénda né
DBM éshté e domosdoshme qé paraprakisht té
béhet disgregimi i ploté i mostrave té marra né
studim. Gjaté kryerjes sé procedurave té analizés

2.2.1 Metoda e Disgregimit té Mostrave (2), (9)

0,5 gr drogé nga secila mostér u trajtuan né
erlermajera 100 ml, fillimisht me 8 ml ujé mbretéror
(HNO, + HCI, 1:8) dhe u lané né getési pér 72 oré,
té mbuluara me kapaké porcelani, si¢ paraqitet né
figurén Nr.1. Mé pas, né to u shtuan edhe 10 ml
té tjera ujé mbretéror dhe u ngrohén fillimisht né
temperaturén 80° C dhe mé pas né rreth 200°C.
Tretésirat u avulluan deri né mbetje té njomé.
Né to u shtuan nga 2 ml HCI 1:1. Mostrat u lané
né getési pér disa dité; mé tej u kaluan né ené té
taruara 50 ml dhe u plotésuan me ujé té distiluar
deri né shenjé. Me tretésirat e pérgatitura u
kryen matjet né Absorber Atomik.

Kushtet e matjes né Absorber Atomik paraqiten
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Tabela 1

Elementi Gjatésia e valés (nm) AN (nm) ly (MmA)
Kadmium 228.8 0.5 6 Flaka A/A BC-On
Bakér 224.8 0.5 5 Flaka A/A BC-Off
Hekur 371.9 0.5 13 Flaka A/A BC-Off
Plumb 217.0 0.5 6 Flaka A/A BC-On
Mangan 279.5 0.5 6 Floka A/A BC-On
Zink 213.9 0.5 8 Flaka A/A BC-On

né tabelén e méposhtme.

Shénim: Pér hekurin, vija mé e ndjeshme éshté ajo me
A= 248 nm por, meqénése mostrat tona rezultuan me
pérmbajtje té larté té tij, u pérdor ajo qé quhet vijé
sekondare me A= 371.9 nm, qé ka ndjeshméri rreth

10 heré mé té ulét se vija primare. Kjo zgjidhje u bé

me qéllim qé té mos holloheshin mostrat.

U pérgatitén tretésirat standarde me
pérgéndrime té ndryshme, pérkatésisht 0; 0,1;
0,2; 0,3; 0,45 0,5; 1 dhe 2 mg/1, pér secilin ele-
ment (Cu, Zn, Pb, Mn, Fe, Cd).

Né kushtet e zgjedhura mé sipér, u matén

e
SN P
N W

0.15 1
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(=]
> @
o -
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y(Mn) =0.129x + 0.0008

R =0.9998

1 15

C (mglL)

Grafiku 1
Lakorja e kalibrimit pér Mangan

Tabela 2
Vlerat e absorbancave té tretésirave standarde pér ¢do element té analizuar

Pérgéndrimi Abs Abs Abs Abs Abs Abs
(C) (mg/i (Cv) (Zn) (Pb) (Mn) (Cd) (Fe)

0 0 0 0 0 0
0.1 0.023 0.031 0.014 0.023 0.059
0.2 0.05 0.064 0.018 0.027 0.045 0.116
0.5 0.125 0.164 0.043 0.064 0.118 0.228

1 0.25 0.318 0.083 0.132 0.222 0.578
2 0.5 0.159 0.258
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Grafiku 2
Lakoret e kalibrimit pér Zinkun dhe Bakrin
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Lakorja e kalibrimit pér Plumbin
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Grafiku 4
Lakorja e kalibrimit pér Kadmiumin
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Grafiku 5
Lakorja e kalibrimit pér Hekurin
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absorbancat e tretésirave standarde
té elementeve té mésipérm dhe, me
té dhénat e pérftuara u ndértuan la-
koret e kalibrimit si dhe u llogaritén
parametrat pérkatése té tyre.

3 REZULTATET DHE DISKUTIMI I TYRE
3.1 Ndértimi i lakoreve té kalibrimit

Lakoret u ndértuan né bazé té
pérgéndrimeve té tretésirave standarte
si dhe absorbancave pérkatése té
matura, pér secilin element té analizuar,
si¢ paraqiten né tab. 2.

Né grafikét e méposhtém paraqiten
lakoret e kalibrimit pér secilin element
si dhe parametrat pérkatése té tyre

Vlerat e koefigientéve té linearitetit
(R*) mé té médha se 0,998, né té gjitha
rastet e mésipérme, tregojné pér
ndjeshméri té larté té metodikés sé
punés.

3.2 Rezultatet dhe diskutimi i
pérmbajtjeve té metaleve té rénda,
né drogat né studim

Rezultatet e fituara nga matjet né
Absorber Atomik paraqiten né tab. 3.
Né grafikét 6,7,8 paraqiten luhatjet
(ndryshueshmérité) e pérqéndrimeve
té metaleve té mésipérme né drogat
mjekésore té marra né studim.

Si¢ vérehet nga té dhénat e paragitura
né tab. 3 dhe grafikun 6 rezulton se, sasia
mé e larté e Mn ndodhet né mostrén M, ,
tréndafil i egér (¢aj 1 dozuar), nga zona
e Librazhdit, me vleré 317,9845 mg/kg
peshé drogé; sasiné mé té vogél e ka
mostra M, qé i pérket lulebasanit (¢aj i
paketuar) me vleré 9,4573 mg/kg.

Niveli i lejuar pér Mn né disa
standarte ushqimore, kryesisht
zarzavate, éshté 23 mg/kg peshé
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Tabela 3
Pérqéndrimet e elementéve té analizuara né mostrat e drogave né studim,
té shprehura né mg/kg peshé droge

Cu In Fe Mn Pb Cd
Mostrat mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
Hithra M, 45.52716 23.33229 87.21739 14.10853 6.549118 <0.1
Hithra M, 37.53994 31.4751 165.4783 76.89922 4.030227 <0.1
Hithra M, 37.53994 31.78829 235.0435 23.41085 9.06801 <0.1
Lule Bliri M, 45.52716 27.71688 313.3043 21.86047 12.84635 <0.1
Lule Bliri Mg 45.52716 33.35421 113.3043 13.33333 6.549118 <0.1
Lule Bliri M, 37.53994 33.35421 165.4783 59.84496 4.030227 <0.1
Lule Bliri M, 41.53355 12.684 617.6522 39.68992 1.511335 <0.1
Mullaga e bardhé M, | 37.53994 40.55747 295913 52.09302 4.030227 <0.1
Mullaga e bardhé M, | 45.52716 27.71688 182.8696 14.10853 4.030227 <0.1
Murrizi M, 45.52716 18.00814 156.7826 76.89922 1.511335 <0.1
Murrizi My, 37.53994 41.49702 330.6957 133.4884 5.289673 <0.1
Kamomili M, , 45.52716 40.55747 113.3043 19.53488 2.770781 <0.1
Kamomili M, , 49.52077 59.34858 130.6957 27.28682 2.770781 <0.1
Kamomili M, 13.57827 16.44222 61.13043 15.65891 0.251889 <0.1
Lulebasani M, 5 13.57827 12.05763 61.13043 9.457364 0.251889 <0.1
Lulebasani M, 57.50799 46.50799 182.8696 14.88372 0.251889 <0.1
Lulebasani M, 57.50799 44.00251 217.6522 23.41085 2.770781 <0.1
Lulebasani M, 57.50799 46.50799 | 808.9565 31.16279 9.06801 <0.1
Tr.iegér M, 45.52716 36.17288 487.2174 20.310081 0.32746 <0.1
Tr.iegér My, 45.52716 33.98058 156.7826 17.9845 7.808564 <0.1
Tr.iegérM,, 29.55272 33.6674 1704.609 317.9845 2.770781 <0.1
Bar Blete M, 53.51438 38.99154 652.4348 38.13953 1.511335 <0.1
Bar Blete My, 49.52077 29.59599 408.9565 16.43411 0.251889 <0.1
Bar Blete M, 57.50799 38.99154 487.2174 26.51163 2.770781 <0.1

mostér té thaté, (7).

Nga grafiku 7 vérehet se, sasi mé té madhe
té Cu kané mostrat M,,, M,., M, dhe M,,
(567,56079 mg/kg peshé), qé i pérkasin lulebasanit
(¢aj i paketuar), lulebasanit nga zona e Korgés dhe
Pérmetit si dhe barit té bletés Vloré. Mostrat
M,, dhe M/ qé i pérkasin kamomilit nga zona
e Skraparit dhe lulebasanit (¢aj i paketuar) me
vleré té njéjté 13,5782 mg/kg peshé, pérmbajné
sasité mé té uléta.

Niveli i lejuar pér Cu né disa standarde

ushqimore, kryesisht zarzavate, éshté 16 mg/
kg peshé mostér té thatg, (7).

Sasiné mé té madhe té Zn e ka mostra M
qé 1 pérket kamomilit (¢aj i dozuar), me vleré
59,3485 mg/peshé, ndérsa sasiné mé té vogél
e ka mostra M, ; qé i pérket lulebasanit, ¢aj i
paketuar (12,0576 mg/kg peshé).

Niveli i lejuar pér Zn, né disa standarde
ushqimore, kryesisht zarzavate, éshté 62 mg/
kg peshé mostér té thatg, (7).

Sasia mé e madhe e Pb ndodhet né mostrén
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Grafiku 6
Luhatjet e pérgéndrimeve té Mn né drogat e analizuara

Grafiku 7
Luhatjet e pérqéndrimeve té Cu, Zn, Pb né drogat e analizuara
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Grafiku 8
Luhatjet e pérqéndrimeve té Fe né drogat e analizuara

M, qé i pérket lule blirit (¢aj i paketuar) me vleré
12,8463 mg/kg peshé droge, ndérsa sasi mé té
vogla (0,2518 mg/kg) gjenden né mostrat M,
M,;, M|, dhe M,, qé i pérkasin kamomilit nga
zona e Skraparit, lulebasanit (¢aj i paketuar),
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lulebasanit (¢aj i dozuar) dhe bar blete (¢aj
1 paketuar).

Niveli i lejuar pér Pb né drogat
bimore mjekésore, sipas Organizatés
Botérore té Shéndetésisé éshté 10 mg/kg
peshé droge, (10), (11).

Né grafikun 8 vérehet se, sasia
mé e madhe e Fe ndodhet né mostrén
M,, qé 1 pérket tréndafilit té egér (¢aj
i dozuar), nga zona e Librazhdit, me
vleré 1704,609 mg/kg peshé, ndérsa
sasiné me té ulét e kané mostrat M |, dhe
M, ; qé i pérkasin kamomilit nga zona e
Skraparit dhe lulebasanit (¢aj i paketuar)
me vlera té njéjta 61,1304 mg/kg peshé.
Niveli i lejuar pér Fe né disa standarde
ushqimore, kryesisht zarzavate, éshté
690 mg/kg peshé mostér té thaté, (7).

4 PERFUNDIME

- Pérmbajtja e Cd né té gjitha mostrat
rezultol né sasi té papérfillshme
(Cd<0.1mg/kg).

Kéto vlera jané mé té uléta se niveli i
lejuar sipas OBSH pér kété element (0,3
mg/kg peshé), (10), (11).

- Pérmbajtja e Cu, me pérjashtim té dy
mostrave, rezultoi 3,5 heré deriné 1,8
heré mé e larté se niveli i lejuar pér
kété element, né mostra zarzavatesh.

- Pérmbajtja e Zn né té gjitha mostrat,
rezultol mé e ulét se sa niveli i lejuar
pér té né disa mostra zarzavatesh.

- Pérmbajtja e Mn rezultoi, né disa
mostra, né vlera shumé mé té larta se
niveli i lejuar pér té.

Pérmbajtja e Fe, e krahasuar me
nivelet e lejuara pér té né disa mostra
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zarzavatesh, rezultoi mé e larté (2,47 her¢)
tek droga e tréndafilit te egér (¢aj 1 dozuar)
dhe 1,8 heré mé e larté né mostrén M,
(lulebasani Pérmet).

- Pérmbajtja e Pb rezultoi vetém né njé mostér
me vleré mé té larté (1,28 heré) se niveli i
lejuar pér té sipas OBSH.

- Pérmbajtja e metaleve té rénda né droga varet
kryesisht nga, aftésia pérthithése e biméve pér
kéto elemente, si dhe nga pérmbajtja e tyre né
zonat ku kéto bimé rriten. Eshté e nevojshme
qé né té ardhmen, krahas mostrave té drogave
té analizohen dhe, mostra té mjedisit té
zonave ku rriten kéto bimé.

- Pérfundimet tona u mbéshtetén né krahasimin
e rezultateve té analizave pér metalet e rénda
né mostrat e drogave té marra né studim,
me vlerat e lejuara té kétyre elementéve né
mostra zarzavatesht pér Zn, Mn, Fe, Cu. Pér
kéta elementé, nuk ka té dhéna né literaturé
pér nivele té lejuara né DBM. Kéto nivele
gjenden vetém pér Pb, Cd dhe Hg. Pér sa mé
sipér, pér té arritur né pérfundimin se, mostrat
tona qé rezultojné me vlera mé té larta se
nivelet e lejuara, sidomos pér elementet
Fe, Mn dhe Cu, paraqesin rrezikshméri pér
shéndetin apo jo, duhet té kemi parasysh sa
mé poshté: sasia e DBM qé konsumohet éshté
shumé mé e vogél se konsumi i zarzavateve;
drogat bimore mjekésore pérdoren né formé
té infuzeve, dekokteve, ekstrakteve etj. Sasia
e metaleve qé kalon nga droga né ekstraktin
e saj zvogélohet, (4), (5).

Pér té saktésuar kéto té dhéna duhet té kryhen
studime té métejshme, pér pércaktimin e sasive
té metaleve té rénda qé kalojné né pérgatesat
galenike té drogave.
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Pérbérja Rimike e Esencés sé Cajit té Malit Sideritis Syriaca L

Dr: Sazan Celiku,' Prof. Dr. Koste Koci,” Prof. Dr: Uran Asllani'

Abstrakt. Né kété punim studiohet pérmbajtja dhe pérbérja kimike e esencés sé
bimés Sideritis syriaca L. Studimi u krye né materialin bimor té grumbulluar né
disa zona té ndryshme té Shqipérisé sé Jugut. Pérmbayjtja e esencés u pércaktua me
metodén farmakopeale, ndérsa pérbérja kimike e saj u analizua me metodén
gaz kromatografike-mas spektrometér (GC-MS). U identifikuan gjithsej 28
pérbérés ose 82% e pérmbajtjes sé esencés. Pérbérésit kryesore té késaj esence
jané: monoterpenet (gjithsej 11), aldehidet dhe esteret.

Fjalé kyce: Sideritis syriaca L, esencé, metodé GC-MS.

Abstract. In this project the content and chemical composition of the essential
oil of Sideritis syriaca L. were studied. These investigations were performed with
plant material collected in different mountainous areas of South of Albania. The
content of essential oil was determined by pharmacopoeia method, while the
chemical composition of this oil was examined by the GC-MS method. A total
of 28 compounds, representing 82% of the total oil were identified. The main

compounds of this essential oil were monoterpens , aldehids and esters.

Key words: Sideritis syriaca L, esential oil, GC-MS method.

E ndérmorém kété studim, duke paré
interesin né rritje pér pércaktimin e pérbérjes
sé esencés sé ¢ajit, si edhe pérdorimin e késaj
bime pér té prodhuar ¢ajra me shije té reja.
Interes té vecanté paraget mundésia e rritjes
sé eksportit, népérmjet kultivimit té tij.

Nga gjinia Sideritis, né vendin toné gjenden
katér lloje, qé jané S. romana L., S. montana,
S. scardica Griseb dhe S. syriaca L. Ky 1 fundit

1 .
Alb-Ducros, Tirané

2 e - —
Departamenti i Kimisé, FSHN, Ul
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ose ¢aji 1 malit éshté njé nga bimét aromatike
té egra, mé e njohura dhe mé e pérdorura nga
populli yné.

Pervalesa e ¢ajit té malit pérdoret si pije
e ngrohté, si ushqim si dhe né raste ftohjeje,
gripi e rrufe. Tradita e mjekésisé popullore e
késhillon edhe né shumé sémundje, si né ato
té mélgisé, veshkave, né tensionin e gjakut,
té mushkérive, né ngacmimet e zorréve etj.
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Pérdorimi i ¢ajit té malit éshté i njohur edhe
nga vende té tjera, si né Greqi e né Turqi, por
nuk njihet mé gjeré dhe nuk pérshkruhet shumé
nga literatura botérore.

Pérshkrimi botanik

Caji 1 malit éshté bimé barishtore shumé
vjecare, qé rritet deri né 50 cm gjatési. E
gjithé bima éshté e mbuluar
me push ngjyré gri té celur.
Kércejté jané té mbushur me
shumé lule té verdha. Gjethet
jané gjatore té plota, ndérsa
brakteté jané té barabarta ose
mé té shkurtéra se lulet dhe
shumé heré mé té shkurtéra
se kupa (fig. 1).

Lulézon né muajt
qershor-korrik. Lulézimi
varet shumé nga pozicioni
pérkundrejt diellit dhe
faktoréve té tjeré klimatike.
Grumbullohen kércenjté e
lulézuar qé thahen né tuféza
té varura né hije.

Pérhapja gjeografike

Caji 1 malit né vendin toné rritet kryesisht
né Shqipériné e Jugut, né malet e Golikut,
KRéndrevicés, Cajupit, Trebeshinés, Nemérckés,
né Malin e Thaté, Tomorr, por mund té haset
edhe né Polis, Shpat, etj,. né toka gélgerore, mbi
lartésiné 900 m. Eshté provuar kultivimi i késaj
bime me rezultate premtuese edhe né malin e
Gramozit (Erseké) dhe Sinanaj (Tepelené).

Potenciali rezervé i késaj bimé né vendin
toné éshté rreth 30 ton, por kjo sasi vjen
gjithnjé duke u ulur, sepse bima éshté shumé
e brishté, me rrénjé sipérfaqésore, qé shkulen
lehté dhe kércenj mjaft té thyeshém, veti kéto
qé e démtojné kur grumbullohet pa kriter.
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Materiali dhe metoda

Mostrat pér analizé u grumbulluan gjaté
muajve gershor dhe korrik né Golik, Shéndéllj,
Trebeshiné, Kéndrevicé, né buzén e Bredhit,
Trushnicé dhe né Qafén e Bozhikut. Rezultatet
e analizave paragiten né tabelén 1.

Pércaktimi i rrezes sé esencés sé cajit té
malit u bé né farmaciné e spitalit té Tepelenés

dhe pér kété u pérshtat metoda e pércaktimit
té esencave sipas I'SX. Distilimi u bé me balon
800 ml, me 300 ml ujé té distiluar duke pérdorur
pér analizé 40 g drogé bimore té thaté. Distilimi
vazhdoi pér 4 org, (2).

Né Tetor 1996, prané Laboratorit té
Analizave Instrumentale té seksionit té kimisé
organike, u krye edhe njé analizé tjetér pér
pércaktimin e esencés, me aparat Klevenger, me
balon 2000 ml. Provat u kryen me dy ményra;
pa shtesé tretésire dhe me shtesé tolueni.
Pérmbajtja e esencés rezultoi 0.03% ndaj bimés
sé thaté. Ky rezultat pérputhet me até qé éshté
arritur nga pércaktimi i esencés me metodén
farmakopeale té pérshkruar mé lart.
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Esenca e prodhuar né kété laborator u analizua
né gazkromatograf e spektrograf mase.

Analizimi me kromatografi né fazé té gazté
Aparatura

Gazkromatograt ifirmés Hewlet Packard,
model 5890 Series II me injektor split/splitless,
me detektor me jonizim flaké hidrogjeni; kolona
kapilare prej kuarci, 50 m e gjaté, diametri
1 brendshém 0.32 mm, faza stacionare OV-1
0.17 pmy; gazi mbartés hidrogjen, temperatura
e injektorit 220°C.

Analizimi me sistemin azkromatografi-
spektrometér mase

Aparatura

Sistem GC-MS Shimadzu QP 1000; kolona
kapilare prej kuarci, 50 m e gjaté, diametri i
brendshém 0.20 mm, faza stacionare OV-1 0.10
pmy; gazi mbartés helium; temperatura e injektorit
220°C, temperatura e furrés 60°C pér 4 minuta,
rritja lineare me 2°C/min deri 220°C.

Identifikimi i pérbérésve u bé duke u bazuar
né spektrat e masés sé pérftuar me sistemin
GC-MS, né ményrén e punés me regjistrim
té spektrave ¢do dy sekonda né intervalin e
masave 35-330 Dalton. Krahas informacionit
té marré nga biblioteka e sistemit GC-MS,
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secili spektér u interpretua nga ményra e
fragmentimit té joneve prind.

Rezultatet dhe diskutimi i tyre

Si¢ shihet nga GC, numri i pérbérésve té
esencés té Sideritis syriaca L, té pérftuar me
distilim me avuj uji éshté mbi 150. Nga kéta
pérbérés, né kushtet tona jané identifikuar
vetém 28, té cilét jané rreth 82% e peshés sé
esencés, té paraqitur né tabelén 2. Pérbérésit
kryesoré té késaj esence jané, monoterpenét:
o e B pinenet, kamfeni, mirceni, a-tujeni, A3
e A4 karenét; limoneni, ocimeni e iso ocimeni
dhe y - terpineni, gjithsej 11 qé pérfaqésojné
76.95 % té esencés.

Grupi i dyté i réndésishém éshté ai i
aldehidéve, né té cilin béjné pjesé: heptanali,
nonanali, myrtenali, 2-decenali, 2-undecenali
dhe 3-iklopenten-1-acetaldehid-2.2.3 trimetil,
qé pérbéné 2.69 % té sasisé sé esencave.

Grupiitreté, aiialkooleve, qé pérfagésohet
nga linalooli, verbenoli, borneoli, terpinen -4-
oli, myrtenoli e a-terpineoli, qé pérbéjné 1.80
% té esencés.

Nje grup tjetér éshté dhe ai i estereve, né
té cilin béjné pjesé acetatet e karvilit dhe té
eugenilit, si edhe penteonatii benzilit, qé arrijné
né 0.56 % té sasisé té pérbérésve. Né kété esencé

Tabela 1
Té dhénat e pérftuara né farmaciné e spitalit té Tepelenés

Vendi Koha e grumbullimit SC?.SIC' © qrqgés Sasia e esencés %
pér analizé gr.
Goliku VI-VIl 1988 40 0.03 - 0.06
Shéndélii VI- VIl 1988 40 0.03 - 0.06
Trebeshiné VI- VIl 1988 40 0.08 - 0.11
Kendrevicé VI-VIl 1988 40 0.04 - 0.11
Buza e Bredhit VI- VIl 1988 40 0.05 - 0.10
Q. e Bozhikut VI- VIl 1988 40 0.04 - 0.06
Trushnicé VI-VIl 1988 40 0.08 - 0.12
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éshté identifikuar edhe fenoli i vetém: eugenoli
me 0.16 %. Nuk u identifikua asnjé keton.
Nga studimi i spektrave té masés sé
pérbérésve té paidentifikuar, qé pérbéjne
rreth 18 % té esencés, del se ato jané kryesisht
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seskuiterpene, qé pérmbajné skeletin karbonik
té farnezanit.

Prova organoleptike e esencés té Sideritis
syriaca L tregon se, aroma e saj ka ndryshim
thelbésor nga ajo in vivo e veté bimés. Megjithése

Tabela 2
Pérbérésit e identifikuar né esencén e ¢ajit té malit

Pé&rmbaijtja
né esencé

Piku Nr. Emri trivial Emri sistematik (% né peshé)
0 heptanal 0.75
1 alfa-pinen 21.9
2 kamfen biciklo-2.2.1-heptan.2.2-dimetil-3-metilen 0.19
3 beta-pinen 44.7
4 mircen 1.6-oktadien , 7-metil-3-metilen 1.22
5 alfa-tujen biciklo[3,1,0]-hekzan-4-metil-1-(1-metiletil) 0.61
6 delta-3-karen biciklo[4,1.0]-hekz-3-ene,3,7,7-trimetil 0.72
7 limonen 413
8 ocimen 1.3,6-oktatrien-3,7-dimetil 2.21
9 izo-ocimen 1,3,7-oktatrien,3,7-dimetil 0.69
10 gama-terpinen 1,4-ciklohekzadien-1-metil-4-(1-metiletil) 0.17
11 sabinenhidrat biciklo[3,1]-hekzan-2-ol-2-metil-5(metfilefil) 0.16
12 delta-4-karen biciklo [4,1,0]-hekz-4-en-3,7,7-trimetil 0.41
13 nonanal 1.17
14 linalol 1,60ktadien-3-ol-3,7-dimetil 0.61
15 3-ciklopenten-1-acetaldehid-2.2.3-frimetil 0.13
16 verbenol biciklo[3,1]-hepta-3-en-2-0l-4,6,6-frimetil 0.33
17 acetat karvili 2-ciklohekzen-1-ol-2-metil-5-(1-metiletenil)-a 0.25
18 borneol biciklo-2,2,1-heptan-2-ol 0.25
19 terpineol-4 3-ciklohekzen-1-ol-4-metil-1-(1-metiletenil) 0.14
20 myrtenal biciklo[3,1,1]-hept-2-en-2-karboksaldehid-6,4- 0.33
21 alfa-terpineol 3-ciklohekzen-1-metanol-alfa,alfa-4-trimetil 0.26
22 myrtenol biciklo[3,1,1]-hept-2-en-2-metanol-6,6-dimetil 0.21
23 2-decenel 0.18
24 acetat eugenili fenol-2-metoksi-4-(2-propenil)-acetat 0.13
25 eugenol fenol-2-metoksi-4-(2-propenil) 0.16
26 2-undecenal 0.13
27 pentanoat ben esteri feniimetilik i acidit n-pentanoik 0.18
fotali 82.37
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ajo éshté shumé karakteristike dhe dallohet nga
ajo e biméve té tjera té gjinisé Sideritis, nuanca,
tonaliteti 1 saj pasqyron pérmbajtjen e larté té
o e B pinenit, q¢ pérbéjné 64.6 % té sasisé sé
esencés. Duke menduar se rol té réndésishém
né aromén e bimés duhet té japin pérbérésit
ende té paidentifikuar, té cilét nuk kalojné
plotésisht me distilimin me avuj uji, u krye
njé ekstraktim me eter petroli, pér té pérftuar
esencén konkrete.

Sasia e ekstraktit eteror tregon se esenca e
pérftuar me distilim pérbén vetém 2% té sasisé
sé saj, domethéné rrezja né esencé konkrete
(ekstrakti) éshté rreth 1.5 %. Kjo sasi kaq e madhe
e esencés konkrete, e pérfagésuar me 360 piké né
kromatografi vjen nga prania e stereopteneve
dhe léndéve balaste, qé ekstraktohen sé bashku
me pérbérésit fluroré té esencés. Disa nga kéto
piké shfagen si piké shumé intensive né intervalin
e distilimit té esencés; ndérkaq mungojné ose
jané shumé pak intensive né kromatografiné e
veté esencés. Anasjelltas, disa piké qé shfagen
né kromatografiné e esencés, nuk shfagen né
kromatografiné e konkretit. Kéto dukuri tregojné
se, gjaté distilimit me avuj uji, pérbérés té
réndésishém aromatiké té aromés sé ¢ajit té malit,
shpérbéhen dhe nuk kalojné né esencén e distiluar;
nga ana tjetér, né strukturén kimike té esencés
rezultojné pérbérés té formuar nga shpérbérja
hidrolitike e pérbérséve té pagéndrueshém té
aromés in vivo, te Sideritis syriaca L.

Studjues té Universitetit té Anadollit(3,4,5,6,7)
kané kryer kérkime né mbi 6 lloje Sideritis e 2 nén
lloje, por midis tyre nuk éshté Sideritis syriaca L.
Megjithaté, nga kromatogramat e pasqyrat e tyre,
vihet re njé numér shumé i madh pérbérésish,
deri 870, (5,6).

Pérgjithésisht pérbérésit kryesoré jané
po ata qé jané pércaktuar tek S. syriaca L né
Shqipéri. Sasia e kétyre pérbérésve luhatet
né kufij té gjeré, por tek té gjitha esencat e
Sideriteve té ndryshme, fraksionet terpenike, e
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kryesisht o e B pinenet, jané né sasi té médha.
Te gjitha mostrat kané aldehide, estere, fenole,
por kané edhe ketone e acide té gjithé té
indentifikuar, (5,6).

Té dhénat e fituara nga ky studim, té
krahasuara me studimet e kryera né vitin 1965
(8), dhe né vitin 1992 (9), i mbéshtesin ato
dhe sqarojné e plotésojné mé miré pasqyrén e
pérbérjes kimike té esencés.
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Kosto-efikasiteti 1 disa barnave betabllokuese té
pérdorur né mjekimin e insuficiencés kardiake

Dr: Mirela Miragi,! Prof as. Mimoza Lezha,” Dr. Artan Deliana,” Indrit Temali,” Linda Matua®

Abstrakt. Insufigenca kardiake, éshté njé gjendje serioze dhe e kushtueshme,
qé shogérohet me njé sémundshméri dhe vdekshmeéri té larté. B-bllokuesit, jané
medikamente qé e ulin vdekshmériné né té sémurét me insufigencé kardiake,
krahas mjekimit standard.

Qéllimi i Punimit. Té ndértohet njé metodologji pune né fushén e
farmakoekonomisé, té kryhet njé analizé kosto-efektivitet né njé studim té
rastésishém té kryer prané QSU'T, né klinikén e kardiologjisé, midis dy trajtimeve
me betabllokues té insuficencés kardiake. T¢ studiohet nése, ndryshimet
farmakologjike midis karvedilolit (31, 32, 3 bllokues) dhe metoprololit (3 bllokues,
31 selektiv) ¢ojné né ndryshime té mbijetesés. Njékohésisht té kryhet njé llogaritje
e kostove ditore spitalore té té sémuréve té dy grupeve, ndryshimin midis tyre,
té pércaktohen kostot mesatare vjetore té dy mjekimeve me betabllokues.
Metoda. U pérfshiné né njé studim prospektiv, dyfish té verbér: 234 té sémuré (81
té sémuré marrin karvedilol; 67 metoprolol; 66 marrin vetém mjekim bazé, pasi
kané kundérindikacion pér betabllokues, dhe 20 marrin nebilet). Kéta té sémuré,
me insuficencé kardiake té lehté, té moderuar ose té réndé, NYHA II-IV, fraksion
té ejeksionit (EF) <50%, ishin té shtruar né shérbimin e kardiologjisé, dhe u
vrojtuan pér njé periudhé dy vjecare. Ata u zgjodhén né ményré té rastésishme
ndaj karvedilolit (6,25-25mg/d) dhe metoprololit (50-100mg/d), shoqéruar me
trajtimin standard té mjekimit té insufigencés kardiake. Aférsisht, dy té tretat e té
sémuréve marrin diuretiké dhe 76-88% marrin ACE inhibitoré. Né njé periudhé
kohore tre mujore kryhet ekzaminimi ekokardiografik né té sémurét e marré né
studim. Gjithashtu kontrollohet TA dhe frekuenca kardiake. Puna u pérqéndrua
né vlerésimin e kostove, né mbledhjen e té dhénave té efektivitetit té mjekimeve
té pérdorura, né llogaritjen e rishtrimeve, né llogaritjen e mbijetesave. Pér kété
qéllim jané pérdorur metoda statistikore mjaft bashkékohore si ANOVA, Kurbat
Kaplan —Meier, Regresioni i Cox.

Konkluzione. Karvediloli, kur pérdoret sé bashku me terapiné bazé né té
sémurét me insufigencé kardiake, mbijetesa rritet (Koefigenti i Hazardit apo i
rrezikut éshté 7% mé i vogél). Numri irishtrimeve éshté mé i pakét (1.08 dité
rishtrime mé pak pér té sémuré), por duhen shpenzuar 30615 leké né vit mé
shumé, né krahasim me mjekimin metoprolol + terapi bazé.

Departamenti i Farmacisé, Fakulteti i Mjekésisé, UT
Klinika e Kardiologjisé prané QSUT
Instituti i Mjekésisé Ligjore
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Abstract. The Cost-Effectiveness of’ some B-blockers used in treatment of” heart
failur. Heart failure is a serious and expensive condition, which is followed by high
morbidity and mortality rates. 3 -blockers are medications that reduce mortality
among heart failure patients, in addition to the traditional treatment.

This article is written with the intent of giving a methodology in the field of
pharmacoeconomy, of doing a randomized study of cost-effictiveness in the
clinic of cardiology of QSUT between the two treatments of heart failure with
b-blockers, and to determinate wether the pharmacological differences between
carvedilol B1, B2, B-blocker and metropolol selective b1 -blocker translate into
differences in survival. At the same time the average daily costs of hospitalization
of the patients of both groups will be calculated and compared.
Methodology. In the double blind prospective study were included 240
patients of mild, moderate and severe heart failure, NYHA II-IV, fraction
of ejection <50% hospitalized in the Universitary clinic of cardiology of
Tirana, followed for a two-year period (83 beeing treated with carvedilol, 70
treated with metoprolol, 66 treated with the basic treatment for they have
contraindications regarding the use of b-blockers and 21 treated with nebilet).
They were treated with carvedilol (6,25-25 mg/d) and metoprolol (50-100
mg/d) in addition to the standard medication of heart failure. Approximately
téo thirds of the patients were treated wth diuretics and 76-88% éith ACE
inhibitors. In a three months time period an ecocardiographic examination over
the patients under study is performed. TA and frequence are to be checked.
Maximal focus was given to the evaluation of costs, the collection of the data of
effectiveness of the employed therapies, to the calculation of rehospitalization,
to the calculation of survival. Statistical and contemporary methods like
ANOVA, KRaplan-Meir Courbes, Cox Regression were employed.
Conclusions. The use of carvedilol along with the basic therapy for heart
failure patients assures a higher survival rate (Hazard Ratio is reduced by 7%),
and a lower rehospitalization rate (-1,08 days of rehospitalization for patient),
but an increase of 30615 leke a year when compared to the medication of
metoprolol along with the basic therapy.
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Studimi u miratua né Departamentin e
Farmacisé. Vrojtimi dhe monitorimi i ras-
teve u kryen prané Klinikés sé kardiologjisé
té QSUT né Tirané. Ky studim ka filluar pas
mbrojtjes sé protokollit pérkatés, né korrik
té vitit 2008 prané Departamentit té kardi-
ologjisé. Data e pérfundimit té studimit klinik
u pércaktua data 31 gusht 2005.

Insufigenca kardiake, éshté njé gjendje se-
rioze dhe e kushtueshme, qé shogérohet me

njé sémundshmeéri dhe vdekshméri té larté.
Shumé studime kané treguar qé té sémurét
me insufigencé kardiake kané njé vdekshmeéri
rreth 50%, né pesé vitet e para pas diagnos-
tikimit té sémundjes, (1,2,3). Duke u bazuar
né shifrat e larta té vdekshmérisé, shumé
eksperté besojné aktualisht, qé insuficenca
kardiake, éshté “mé e keqe se shumica e kan-
cereve”. T¢é sémurét me Insufigencé Kardiake,
mund té vdesin nga shumé shkaqe, megjithaté



26

shkaku kryesor éshté vdekja nga insufigenca e
pompés ose aritmia kardiake.

Statistikat e OBSH tregojné qé, nga kjo
sémundje vuajné rreth 10000-20000 njeréz,
pér ¢do njé milion banoré.

Disa nga arsyet qé ne zgjodhém pér stu-
dim pikérisht kété sémundje jané:

Insufigenca kardiake kronike éshté pra njé
sémundje e shpeshté, ka prognozé té keqe, di-
agnostikohet lehté, éshté shkak pér paaftési né
puné, shpenzon rreth 2% té buxhetit total pér
shéndetin né vendet e zhvilluara.

B-bllokuesit jané medikamente qé pakésoj-
né vdekshmériné né té sémurét me insufigencé
kardiake, krahas mjekimit standard.

Ne zgjodhém té studiojmé pikérisht dy
nga mjekimet: me karvedilol dhe me meto-
prolol, si dy mjekime qé pérdoren mjaft né
trajtimin e késaj sémundjeje, dhe kryesisht
sepse kéta dy medikamente B-bllokuese kané
mjaft ndryshim né ¢gmimin e tyre.

Qéllimi i punimit

Té ndértojmé njé metodologji pune né
tushén e farmakoekonomisé, té kryejmé njé
analizé kosto-efektivitet né njé studim té
rastesishém qé kemi béré prané QSUT né
Klinikén e Kardiologjisé¢; midis dy trajtimeve
me betabllokues té insuficencés kardiake, té
studiojmé nése ndryshimet farmakologjike
midis karvedilolit (81, B2, B-bllokues) dhe
metoprololit (B-bllokues, B1-selektiv) ¢ojné
né ndryshime té mbijetesés. T¢é pércaktojmé
ndryshimin né veprim midis dy léndéve beta-
bllokuese, té masim kété ndryshim, té vleré-
sojmé mbijetesat, si dhe té llogarisim rishtri-
met né té dy grupet. Njékohésisht té kryejmé
njé llogaritje té kostove ditore spitalore té té
sémuréve té dy grupeve, ndryshimin midis
tyre, kostot mesatare vjetore té kétyre dy mje-
kimeve me betabllokues.

Né kryerjen e kétij studimi farmakoeko-
nomik 1 kemi dhéné njé réndési parimore
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pércaktimit té treguesve té efektivitetit.
Konkretisht jemi pérqéndruar né pércak-
timin e ndryshimit té treguesve ekografike
té tille si EF, Dtd, Dts, Am pas pérdorimit
té skemave té mjekimit, té marré né studim
pér ¢do té sémuré. Llogaritjen e AEF, ADtd,
ADts, AAM mesatare pér ¢do skemé mjekimi
dhe pérpunimin statistikor t&é kétyre vlerave
sipas ANOVA-s. Llogaritjen e Funksioneve té
Mbijetesés (Metoda Kaplan-Meier), e Funk-
sionit té Rrezikut-modelet Cox sipas gjinisé,
diagnozés, moshés dhe mjekimit. Llogaritjen e
rispitalizimeve kardiovaskulare, pércaktimin e
kohézgjatjes sé spitalizimit.

Autorét dhe stafi qé ndérmorén kété stu-
dim, nuk kané asnjé marrédhénie apo interes
té drejtperdrejté apo té térthorté me industri-
né farmaceutike né pérgjithési dhe me kompa-
nité farmaceutike, produktet mjekésore té té
cilave jané marré né shqyrtim.

Mjekimi i insuficiencés kardiake

Insuficenca kardiake karakterizohet nga
ndryshime né mekanizmat neurohumorale,
por aktivizimi i sistemit simpatik dhe atij re-
nin-angiotenziné-aldosteron, zéné vend té
vecanté. Frenimi i kétyre dy sistemeve pérbén
géndrimin kryesor né trajtimin e insufigencés
kardiake. B-bllokuesit kané treguar se reduk-
tojné rrugén adrenergjike, pérmirésojné bal-
ancin autonom dhe reduktojné stresin muror
ventrikular, (1,2).

Si bazé pér mjekim, éshté pérdorur njé kom-
binim 1 diuretikéve, ACE inhibitoréve dhe [-
bllokuesve me ose pa digoksiné. Né té sémurét
me dekompesim mé té forté té zemrés jané pér-
dorur shpesh inhibitorét e aldosteronit.

Rezultatet e provave té shumta klinike
kané treguar qé, megjithése trajtimi me ACEI
ka ndikuar né mbijetesé, sémundshméria dhe
vdekshméria mbeten té larta. Shtimi i méte-

jshém 1 B-bllokuesve pakéson vdekshmériné

dhe ka efekte té ndryshme mbi simptomat.
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Studime té¢ médha té randomizuara dhe
meta-analiza, kané treguar se né té sémuré me
fraksion ejeksioni (EF) té ulur, B-bllokuesit
reduktojné spitalizimet nga pérkeqésimi i insu-
ficencés kardiake dhe ulin riskun e vdekjes deri
ne 30%. B-bllokuesit kané profile t&¢ ndryshme
tarmakologjike, p.sh: selektivitetin e receptoréve
adrenergjik apo varésiné nga barnat, (3,4,5).

Metoprololi bllokon receptorét 61; karve-
diloli bllokon receptorét 31, 32 e al.

Rezultatet e njé meta-analize sugjerojné
qé karvediloli shogérohet me njé rritje mé
té madhe né fraksionin hedhés ventrikular té
majté sesa metoprololi.

Shumé studime té tjera kané sugjeruar
qé karvediloli éshté mé efektiv se metoprololi
né terma té rimodelimit dhe hemodinamikés
géndrore, por té dy barnat jané té ngjashém
né efektet e tyre mbi cilésiné e jetés dhe pikun
e konsumimit té oksigjenit.

Karvediloli ka shumé efekte té tjera qé
mund té jené favorizuese né dekompesimin
kardiak. Ai rrit ndjeshmériné ndaj insulinés,
ndérsa metoprololi ka efekt té kundért.

Veprimi antioksidant i karvedilolit mund
té pérmirésojé distunksionin endothelial dhe
parandalojé APTOSIS, mekanizma qé mund
té jené té réndésishém né progresionin e insu-
figencés kardiake kronike, (6,7).

Kéto ishin disa premisa qé na béjné té
mendojmé se rezultati i pritshém, pér sa i
pérket efektshmérisé sé karvedilolit do té jeté
mé 1 miré né krahasim me até té metoprololit,
megjithaté kjo éshté thjesht njé premisé, qé né
studimin toné duhet ta verifikojmé. Ndérkohé
trajtimi me karvedilol éshté mé i shtrenjté.
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Metoda

U pérfshiné né njé studim prospektiv, dyfish
té verbér: 234 té sémuré (81 té sémuré marrin
karvedilol; 67 metoprolol; 66 marrin vetém
mjekim bazg, pasi kané kundérindikacion pér
betabllokues, dhe 20 marrin nebilet). Kéta té
sémuré me insufigencé kardiake té lehté, té mo-
deruar ose té réndé, NYHA II-1V, fraksion té
ejeksionit (EF) <50%, ishin té shtruar né shér-
bimin e kardiologjis¢, té cilét do vazhdojné té
ndigen pér njé periudhé dy vjecare. Ata u zgjod-
hén né ményré té rastésishme ndaj karvedilolit
(6,25-25mg/d) dhe metoprololit (50-100mg/d),
shogéruar me trajtimin standard té mjekimit té
insufigencés kardiake. Aférsisht dy té tretat e

O Femra
B Meshkuj

Pérbérja e grupit sipas gjinisé

té sémuréve marrin diuretiké dhe 76-88% mar-
rin ACE inhibitoré. Né njé periudhé kohore
tremujore kryhet ekzaminimi ekokardiografik
né té sémurét e marré né studim. Gjithashtu
kontrollohet TA dhe frekuenca kardiake. Filli-
misht, puna u pérqéndrua né vlerésimin e kos-
tove krahas punés pér mbledhjen e té dhénave
té vlefshmérisé sé mjekimeve té pérdorura, né

B B, a AS| /'ngkfe AS| - Aktiviteti Simpatomimetik intrinsik
bliokada | bllokada | bllokada AP AO - anti-oksidant
AP - anti-proliferativ
Karvedilol | +++ +++ +++ - 4+
Metoprolol | +++ - - - _

Ndryshimet farmakologjike midis B-bllokuesve té aprovuara pér IKK
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pérpunimin statistikor té tyre, né llogaritjen e
rishtrimeve, né llogaritjen e mbijetesave. Jané
pérdorur metoda statistikore mjaft bashkéko-
hore si ANOVA, Rurbat Kaplan—-Meier, Re-
gresioni i Cox, etj.

Ry studim filloi me korrik te vitit 2003.
Natyrisht té sémuréve iu éshté marré mirati-
mi i vetédijshém dhe i informuar, si i nénkup-
tuar dhe gojor pér mjekim dhe pérdorim té
kétyre té dhénave. Vrojtimi klinik i studimit
pérfundoi ne 31 gusht te vitit 2005.

Kriteret e pérfshirjes

Té sémuré me insufigencé kardiake simp-
tomatike, (NYHA II-IV), té trajtuar me regji-
met tradicionale té mjekimit pér insufigencé
kardiake, trajtim stabél me diuretiké mbi dy
javé para futjes né studim, me ACEI mbi katér
javé para futjes né studim, me EF<ose té= 50
% té cilét do té randomizohen ndaj karvedilo-
lit 25 mg ose metoprololit 100 mg, plus ter-
apiné standarde té insuficencés kardiake.

Kriteret e pérjashtimit

U pérjashtuan nga studimi té sémurét qé
kishin patur:

Insult infarkt akut i miokardit ose anginé
té pagéndrueshme né dy muajt paraardhés; sé-
mundje valvulare kongenitale dhe té fituara,
aritmi té patrajtuar, sémundje té tjera kér-
cénuese pér jetén.

Té sémurét qé kané kundérindikacion pér
betabllokues (Frekuenca < 60 rrahje /min, TA
sistolik < 85 mm Hg, blloku atrioventrikular i
patrajtuar me pace-maker, diabet melitus insu-
linovartés i pastabilizuar nga mjekimi, histori
astme dhe SPOK) jané pérfshiré né studim
duke formuar njé grup té veganté, qé e kemi
quajtur bazé.

Né kété ményré té sémurét u ndané né tre
grupe:
Grupi i paré: terapi standarte + karvedilol
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Pergindja e njerezve ne cdo grup-moshe

2344 45-49 50-54 5559 60-64 6569 70-74 759+

Pérbérja sipas grup-moshave

Pergindja e njerezve per cdo tip mjekimi

& B+Metoprolol
| B+Carvedilol
OBaze

O B+Nebilet

Shpérndarja e njerézve né grupe sipas tipit té mjekimit

Grupi i dyté: terapi standarte + metoprolol
Grupi i treté: terapi standarte (baz¢)

Ndjekja e té sémuréve u bé né QSUT

Endpointi primari studimit ishte: Vdekshméria
nga té gjitha shkaqet.
Endpointi sekondar 1 paraspecifikuar: Rishtrimet.

Ndérkohé do té maten periodikisht treg-
uesit ekografiké té réndésishém si EF, Dtd,
Dts, Am, ndryshimet e té cilave jané té lidhur
ngushtésisht me endpointin primar e sekondar
té studimit.

Gjaté ndjekjes sé té sémuréve, vumé re se
njé nga barnat betabllokuse qé pérshkruhe;
shumé, ishte edhe nebileti (nebivololi). Gjaté
fazés sé dyté té studimit, pavarésisht se stu-
dimi 1 nebiletit nuk ishte qéllimi 1 temés, kra-
has dy barnave té marré né studim, mblodhém
njé numér té konsiderueshém té sémurésh qé
e pérdornin até, krahas terapisé standarte dhe
nxorrém disa té dhéna pér sa i pérket vlefsh-
mérisé sé tij.
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Pérshkrimi i té dhénave

Grupi 1 té sémuréve té marré né studim
(sample) pérmban 234 persona. Nga kéta 44
jané femra dhe 190 jané meshkuj. Ky ka qené
njé grup 1 rastésishém (random) i njerézve
qé¢ kané ardhur pér t'u diagnostikuar dhe
mjekuar né spital dhe si i tillé pasqyron edhe
ingidencén e kétyre sémundjeve né gjithé po-
pullsiné. IFakti qé né té ka pak femra tregon,
nga literatura pér jetégjatésiné e femrave si
dhe sémundshmériné e tyre te ulét gjaté jetés,
né krahasim me meshkujt.

Matja e ndryshimit té treguesve eko-
grafike EF, Dtd, Dts, Am, NYHA pas
mjekimit me skemat pérkatése (rezultatet
e analizave qé pérdorin ANOVA — Testimi 1
hipotezave).

Té sémurét e marré né studim qé vuanin
nga insufigenca kardiake kronike u ndogén né
vazhdimési me kémbéngulje, né ményré qé té
kishim numrin mé té madh té¢ mundshém té
tyre, e mundésisht me sa mé pak humbje té
rasteve, gjé qé do té mundésonte arritjen e re-
zultateve domethénése, nga piképamja statis-
tikore. Ata u pranuan né bazé té kritereve té
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pranueshmérisé, té shprehura né protokol-
lin pérkatés, dhe té miratuara né mbrojtjen e
ti) né Departamentin e Kardiologjisé. Pér té
marré té dhénat qé do té na duheshin pér stu-
dimin toné, u organizua njé puné pérgatitore
mjaft voluminoze, pér pérpilimin e fishave me
kérkesa rreptésisht té pércaktuara.

U pérdor Analiza ANOVA e variancés
pér testimin e hipotezave lidhur me ndrysh-
imin midis dy mesatareve. Kjo analizé ka pér-
parési né krahasim me tipe té tjera analizash
si psh.: pérdorimi i t-test, pasi redukton masén
e gabimit sidomos gabimit té tipit I (type I er-
ror) (8,9,10). ANOVA, ose analiza e variancés,
teston hipotezén nul (hipotezen 0) qé supozon
qé mesatarja e gjithé popullsisé (né kété rast e
studimit toné) éshté e barabarté:

HO: p1 =p2 = ... = pa

Analizat e ANOV-¢s né kété studim u
béné duke béré “one-way ANOVA’ me paketén
STATA versioni 8.

Rezultatet e analizave jané dhéné né tabe-
lat e méposhtme. Analizat jané béré pasi pér
treguesit EF; AM, DTD dhe DTS u llogaritén
deltat apo diferencat midis vlerés sé fundit dhe
asaj fillestare, pér ¢do té sémuré.

Per Delta EF

Mjekimi Mean Std. Dev. | Freq.
B+metoprol 0.00015 0.07008 67
B+karvedilol | 0.00519 0.07854 81
Bazé 0.00288 | 0.05867 66
B+nebilet 0.01750 | 0.05609 20
Totali 0.00415 | 0.06889 234
Burimi SS df MS F Prob > F
Midis grupeve | 0.0048 | 3 0.00161 0.34 0.80
Brenda grupeve | 1.1010 | 230
Totali 1.1058 | 233 0.004740 | 0.00478
Bartlett's test for equal variances: chi2(3) = 7.3851 Prob>chi2= 0.061
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Interpretimi i rezultateve té ANOVA-s

Rezultati qé ka réndési té theksohet kétu

éshté ai qé¢ emérohet “Midis grupeve”, 1 cili

ka njé vleré té caktuar probabiliteti. Rezultati
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tjetér ka mé shumé réndési kompiuterike sesa
analitike. Tjetér gjé qé ne duhet té shohim éshté
domethénia statistikore né kolonén me emrin
“Prob>I"". Néqoftése numri (apo numrat) né
kété koloné normalisht duhet qé té jeté sé paku

Per Delta DTS

Mjekimi Mean Std. Dev. | Freq.

B+metoprol -0.1194 5.9937 67

B+karvedilol 0.0247 4.2455 81

Bazé -1.6364 8.9161 66

B+nebilet -1.7000 5.1206 20

Totali -0.6325 6.4257 234
Burimi SS df MS F Prob > F
Midis grupeve | 141.925 | 3 47.3083472 | 1.25 0.033
Brenda grupeve | 9478.468 | 230 41.210731
Totali 9620.393 | 233 41.289241
Bartlett's test for equal variances: chi2(3) = 40.6893 Prob>chi2= 0.000

Per Delta DTD

Mjekimi Mean Std. Dev. | Freq.

B+metoprol 0.9254 3.2767 67

B+karvedilol 0.2222 3.4641 81

Bazé -0.4091 4.2244 66

B+nebilet -1.5500 4.5823 20

Totali 0.0940 3.7895 234
Burimi SS df MS F Prob > F
Midis grupeve | 118.4002 | 3 39.4667376 | 2.81 0.0401
Brenda grupeve | 3227.531 | 230 14.0327453
Totali 3345932 | 233 14.3602216

Bartlett's test for equal variances: chi2(3) = 6.8389 Prob>chi2= 0.077
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0.05: p < 0.05, atéhere efekti éshté domethénés.
Né té kundért efekti nuk éshté domethénés.

Né qofté se efekti del domethénés, kjo do
té thoté qé mesataret e grupeve ndryshojné
nga njéra tjetra jo né ményré té rastésishme.
Né rastin toné, kjo do té thoté qé mjekimet e
dhéna nuk veprojné né té njéjtén ményré por
disa jané mé efektive se sa té tjerat. Né qofté se
rezultati nuk del domethénés, kjo do té thoté
qé diferencat midis mjekimeve nuk jané aq té
médha qé té na lejojé ne té themi se njeri mje-
kim éshté mé i efektshém sesa té tjerét.

Pér EF, rezultati i sinjifikancés (p) del 0.8,
pra jo domethénés, dhe hipoteza nul nuk vér-
tetohet. Pér kété tregues duket se mjekimet e
ndryshme jané njésoj té efektshme.

Pér treguesit AM, DTD dhe DTS, vlera e
(p) éshté brenda kufinjve té significancés (mé
e vogél se 0.05) pra, hipoteza nul rrézohet dhe
themi qé, pér kéto tregues efekti 1 mjekimeve
té ndryshme éshté i ndryshém dhe njé apo disa
mjekime jané mé té efektshme se sa té tjerét.

Ajo qé analiza ANOVA nuk tregon éshté
se, pikérisht cila mesatare éshté e ndryshme
nga tjetral

Normalisht studiuesi do té dijé mé shumé se
kaq. Do té dijé se cila mesatare éshté mé e larté
se tjetra, dhe pér kété arsye ANOVA shérben
vetém si njé piké fillestare né analiza dhe paso-
het nga analiza té tjera mé té hollésishme, me
qéllim qé té arrihen konkluzione.

Fillimisht u pérdorén metoda mé pérshk-
ruese; si metoda Kaplan-Meier, pér llogaritjen
e FFunksionit té Mbijetesés, e mé pas u lloga-
ritén modele té ndryshme Cox té Funksionit té
Rrezikut, pér té pércaktuar se sa éshté konkre-
tisht ndikimi i ¢do faktori né vdekshméri. Si
kohé fillestare u mor koha e vizités sé paré né
spital, ndérsa si kohé pérfundimtare u mor data
e vdekjes pér ata persona qé kané vdekur, apo
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data e censurimit (31.08.2005) pér ata individé
qé kané gené gjallé né fund té studimit.

Llogaritja e Funksionit té Mbijetesés
(10,11,12,13,14)

Pér llogaritjen e Funksionit té Mbijetesés
ekzistojné dy metoda: metoda e tabelave té
Vdekshmeérisé si edhe metoda Kaplan-Meier.
Kétu éshté pérdorur metoda e dyté, pasi ajo e
llogarit mé me saktési kété funksion. Metoda
bén llogaritjen e probabilitetit té mbijetesés
né ményre jo-parametrike. Mé poshté pérsh-
kruhet ményra se si éshté llogaritur ky funk-
sion (Allison, 1995).

Supozojmé qé kemi njé numér k mo-
mentesh né té cilat ndodhin ngjarjet ¢,< t,
<...<f. Né secilin moment 13», ka n individé té
cilét jané né rrezik (nuk kané vdekur apo nuk
jané censuruar pérpara momentit ). Me d;
shénojmé numrin e njerézve qé vdesin né mo-
mentin L Metoda Kaplan-Meier e llogaritjes
sé funksionit té mbijetesés éshté si mé poshté
(Allison, 1995):

A d.
S@=1]]1-—=|pert, <t<t, ©)

Juai<t n;

Pra, pér t< t1,§(t) duhet té jeté e barab-
arté me 1. Kjo vleré do té vijé duke u ulur
ndérkohé qé t-ja i afrohet t;. Kur t > t;, § (t)
do té barazohet me 0.

Rezultatet e Funksioneve té Mbijetesés
(Metoda Kaplan-Meier)

Llogaritém Funksionin e Mbijetesés sipas
mjekimit té marré nga té sémurét, pér té paré
efektin qé ka mjekimi né mbijetesé. Kétu rezul-
tati éshté i qarté dhe mund té arrihet né pérfun-
dimin se personat qé kané marré mjekim bazé
plus karvedilol kané mé shumé mundési pér té
mbijetuar. Kéta, pasohen nga personat qé mar-
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rin mjekim bazé plus metoprolol, por edhe ata
qé marrin nebilet, kané gati té njéjtén mundési
mbijetese, si ata q¢ marrin metoprolol. Kurbat
e mbijetesés pér kéta dy té fundit ndérthuren.
Mundésiné mé té ulét té mbijetesés e kané ata
qé marrin vetém mjekimin bazé (fig.16).

Kurba e mbijeteses sipas tipit te miekimit

—&— bmetoprol
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Funksionet e mbijetesés sipas mjekimit
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Llogaritja e Funksionit té Rrezikut (14,16)

Pér té llogaritur kété funksion u pérdorén
modele té tipit Cox, qé supozon rrezige té
pérpjesshme me njera-tjetrén (proportional
hazards model), ku rreziku pér personin j né
momentin ¢ supozohet té jeté:

h€|xj )=h0 (t) exp %jBx}

Né kété model 4, éshté funksioni i rrezikut
bazé dmth rreziku pér personat me X;=0,
té cilét shérbejné si kategori, ndérsa exp

_/ijl éshteé rreziku relatiy, 1 cili rritet apo
ulet né ményré té pérpjesshme, né krahasim
me rrezikun bazé, dhe qé ka njé séré karakter-
istikash x ;. Edhe koefigentét e regresionit, /5,

llogaritén nga té dhénat.

Tabela 1
Rezultatet nga modeli Cox i Funksionit té Rrezikut i kontrolluar

pér gjining, diagnozén dhe mjekimin

Regresioni Cox i kontrolluar per grup-moshen, gjininé, diagnozén dhe mjekimin
Variablat Haz. Ratio | Std. Err. P> |z]| 95% Conf. | Interval
23-44 1

45-49 2.47 3.04 0.046 0.22 2.53
50-54 0.00 0.00 0.08 0.00 0
55-59 0.60 0.86 0.72 0.04 1.80
60-64 1.78 2.02 0.61 0.19 6.41
65-69 7.15 7.56 0.06 0.90 9.83
70-74 5.99 6.43 0.01 0.73 9.15
75+ 5.68 6.19 0.09 0.67 8.01
Gjinia-meshkuj 1

Gjinia-femra 0.93 0.41 0.07 0.39 1.19
D.ldiopatik 1.15 0.36 0.09 0.39 1.94
D. Iskiemik 1

D. Hipertensiv 0.97 0.43 0.06 0.31 1.28
B+metoprolol 0.92 0.27 0.03 0.23 1.42
B+Carvedilol 0.86 0.26 0.02 0.22 1.37
Baze 1

B+Nebilet 0.99 0.39 0.04 0.15 1.18
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Modelet Cox té Funksionit té Rrezikut
(Hazard Function), u ndértuan duke pasur
parasysh faktorét qé ndikojné né rrezikun e
vdekjes si mosha, gjinia, diagnoza, mjekimi.
Elementi kohé éshté gjithashtu i pérfshiré né
kéto modele, sikurse né té gjitha modelet e
mbijetesés. Modelet Cox jané modelet mé té
pérdorshme pér analiza té kétij tipi. Modeli
bazé éshté ai qé merr si bazé meshkujt, té
diagnostikuar me dilatacion iskiemik dhe
qé€ marrin mjekimin bazé.

Kolona me emrin Hazard Ratio (Koefigenti i
Hazardit apo rreziku) tregon sa mé i madh apo
mé i vogél éshté rreziku i vdekjes né krahasim
me modelin bazé (koefigenti i barabarté me 1).

Né modelet e mésipérme shumica e rezul-
tateve éshté domethénése nga ana statistikore,
me disa pérjashtime.

Llogaritja e kostos ditore spitalore
(mesatare) (17,18)

Gjaté studimit té béré, pér nxjerrjen e
vlerés ekonomike té kostove té trajtimit té té
sémuréve u mbéshtetém né listén e barnave té
pérdorura dhe ¢mimet e tyre, tarifat e shérbi-
meve mjekésore (si analiza, prova ushtrimore
et].), koston e ushqimit, hotelerisé dhe shpenz-
imeve dytésore.

Teé gjitha kéto té dhéna jané marré né Drej-
toriné e Qendrés Spitalore Universitare “Néné
Tereza”, Tirané, né Drejtoriné Spitalore dhe
farmaceutike té Ministrisé sé Shéndetésisé, si
dhe nga farmacia e spitalit. Me kéto té dhéna
jané ndértuar tabelat pérkatése pér ¢do té
sémuré dhe éshté llogaritur kostoja ditore e tij:
Pér shembull, marrim té sémurin Sh.C.:

Barnat e pérshkruara e té marra pér njé dité:
Metoprolol

50mg 2herénga’e = 149 leké
Hidroklortiazid
25mg 1 kokér = 1.1 leke
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Spironolakton

25 mg 1 kokér = 7 leke
Diazepam

5mg 1 kokér = 2.4 leké

Shuma = 25.4 leké/dité

Analiza té kryera:

EKG 2 heré* 300leké = 600 lekée
ECHO = 600 leké
Trigliceridet =360 leke
Kolesteroli = 240 leké
HDL-LDL = 300 leké
Glicemi = 240 leké
Azotomia = 240 leké
Kreatiné = 240 leké
Bilirubiné totale = 240 leké
Bilirubiné e fraksionuar = 240 leké
Transaminazat = 240 leké
Niveli protombinés = 500 leké
Gjak komplet = 360 leké
Uriné komplet =240 leké

= 4640 lek/5 dité
= 928 leks/dite

Shuma

Shpenzime dytésore ku futen: shpenzime
pér paga, sigurime shoqérore, kuzhina, ma-
terialet e inventarit dhe té konsumit, energji
elektrike, shpenzimi i ujit, posta dhe telefonat,
pastrim-gjelbérim, mirémbajtja e pajisjeve,
ruajtja e objekteve, oksigjen, ngrohje, shpenz-
ime té tjera dhe amortizimi.

Shuma = 1582.93 leké/dité
Kostoja totale=25.4 + 928 + 1582.93 = 2263.4
leke/dite

Né kété ményré jané llogaritur shpenzimet
ditore pér té gjithé té sémurét.

Llogaritja e kostove vjetore pér c¢cdo té
sémuré, pér grupin e karvedilolit dhe té
metoprololit.

Llogaritja e kostos ditore spitalore éshté
njé tregues mjaft i vlefshém qé tregon vlerén
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e burimeve té harxhuara pér mjekimin e insu-
figencés kardiake pér ¢do té sémuré né dité pér
¢do tip mjekimi.

Pér té patur njé kuadér mé té ploté té vler-
ave ekonomike, té nevojshme pér trajtimin e
sémundjes sé insufigencés kardiake, shérben
llogaritja e kostove vjetore té mjekimit.

Duke u bazuar né tabelat né té

Shkencat Farmaceutike / Farmakoekonomia

Pérfundime qé burojné nga vrojtimi e
monitorimi klinik, analiza statistikore dhe
llogaritjet ekonomike té kostove.

Pjesa e studimit toné q¢ lidhet me analizat
klinike, statistikore, farmakoekonomike éshté njé
pérpjekje pra, edhe njé kontribut pér zbatimin e

cilat kemi nxjerré koston ditore té¢ | Numriité | Mjekimi Numri i Ditét e riDsikt?riTrﬁeve /
barnave pér ¢do té sémurg, koston | *°MVEVE rishfrimeve | shiMeVe | 1 csmurs
ditore té analizave pér ¢do té sémuré, 67 metoprolol | 14 139 1.98
vlerén e shpenzimeve dytésore spit- 81 karvedilol 7 76 0.9

alore si dhe ditégéndrimet né spital,
gjejmé kostot spitalore pér ¢do té
sémuré. Njékohésisht duke llogaritur koston di-
tore té barnave pér ¢do té sémuré, gjejmé kos-
ton vjetore jashtéspitalore té barnave pér ¢do
té sémuré. Shuma e kostove spitalore pér ¢do té
sémuré me koston pérkatése jashtéspitalore pér
té sémuré, do té na japé koston vjetore té ¢do té
sémuri, ose até qé quhet kosto e sémundjes.

Studimi i kostove mesatare vjetore u bé
pér dy skemat bazé té mjekimit; Mjekim
bazé+karvedilol dhe mjekim bazé+metoprolol;
Né fazén pérfundimtare té studimit, llogaritém
numrin e rishtrimeve pér ¢do grup mjekimi,
né té njéjtén kohé edhe ditét e rishtrimeve.
Gjendja e rishtrimeve paraqitet si né tabelég;

Por, nése do t€ merren parasysh edhe rishtrimet,
diferenca e kostos sé mjekimit pér té sémuré
midis dy grupeve éshté 29078 leké né vit.

N MESATARJA E KOSTOS VLERA | Diferenca
r VJETORE ( pér té sémuré) LEKE LEKE

1 Grupi metoprolol 49,585

2 | Grupikarvedilol 80,200 30,615

Njé tregues me réndési ekonomike por, qé né té
njéjtén kohé shpreh edhe vlerén e mjekimit, éshte
Numri i Rishtrimeve, (19).

farmakoekonomisé né realitetet e klinikés sé kar-
diologjisé, né mjekimin e insufigencés kardiake.
Konkluzionet e arritura orientojné pér
disa géndrime dhe rekomandime té karakterit
farmakoekonomik. Kuptohet se, nisur edhe
nga natyra e tyre statistikore ato kané vlera
orientuese dhe mbeten gjithnjé né zonén rre-
thonjése té zgjidhjeve té vérteta.
Le té ndalemi né disa prej tyre. Studimi yné ka
véné né dukje;

1. Mesatarja e kostos ditore té mjekimit né
spital pér ¢do té sémuré né grupin e karve-
dilolit ka rezultuar 1182.45; pér metopro-
lolin rezulton 731.47 leké; pér mjekimin
bazé 726.99 leké (+1583.92 leké shpenzime
dytésore né secilin grup);

2. Mesatarja vjetore e kostos pér ¢do té sémuré
té mjekuar me karvedilol ka rezultuar
80199,689 leké. Mesatarja vjetore e kostos
pér ¢do té sémuré té mjekuar me metopro-
lol nga studimi del 49585,1407 leké;

3. Monitorimi klinik ka véné re se, numri 1
rishtrimeve pér grupin e té sémuréve té
mjekuar me metoprolol éshté 14 (gjithse]
139 dité). Numri i rishtrimeve pér grupin e
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té sémuréve qé mjekoheshin me karvedilol
éshté 7 (76 dité gjithsej);

. Pra mund té themi se gjaté mjekimit té in-
sufigencés kardiake me karvedilol+terapi
bazé rezulton njé ulje e konsiderueshme e
rishtrimeve (1 dité rishtrim/té sémuré);

. Nga llogaritjet e kryera pér Funksionet e
Mbijetesés sipas mjekimit té marré rezulton
se personat qé kané marré mjekim bazé plus
karvedilol kané mé shumé probabilitet pér
té mbijetuar. Kéta pasohen nga personat qé
marrin mjekim bazé plus metoprolol;

. Nga studimi yné rezulton se personat
qé marrin karvedilol kané 7% mé shumé
shanse pér té mbijetuar se sa ata qé mar-
rin metoprolol. Vihet né dukje se personat
qé marrin metoprolol kané 11% mé shumé
shanse pér té mbijetuar sesa ata qé mar-
rin vetém mjekimin bazé. Nga ana tjetér,
té sémurét qé marrin nebilet kané 4% mé
shumé shanse pér té mbijetuar sesa ata qé
marrin vetém mjekimin bazé. Duhet thek-
suar kétu se numri i té sémuréve né studim
qé marrin nebilet éshté i vogél;

7. Pér treguesit ekokardiografikée AAM, ADTD

dhe ADTS, vlera e (p) éshté brenda kufijve té
sinjifikancés (mé e vogél se 0.05). Pér kéto
tregues efekti i mjekimeve té ndryshme éshté
1 ndryshém dhe njé apo disa mjekime jané
mé té efektshme se té tjerét. Si pérfundim,
nga kurbat e mbijetesés Kaplan-Meier mund
té themi se kemi pérmirésim kuptimploté mé
té madh, né mjekimin me karvedilol, pastaj
me rradhé me metoprolol, nebilet e mé pas
vetém me mjekim bazé. Pér EF rezultati
kuptimploté (p) del respektivisht 0.8 pra jo
sinjifikante. Pér kété tregues duket se mjeki-
met e ndryshme jané njésoj té efektshme;

35

Rekomandime, pérfundime, sugjerime

Studimi 1 pérgatitur na jep mundésiné té
evidentojmé disa konkluzione té pérgjithshme
e specifike me vlera sensibilizuese, orientuese
qé mund té shérbejné si fillime metodike, pér té
ndérmarré studime té tjera né kushtet e prakti-
kat tona shéndetésore. Mé poshté po rendisim:

1. FFarmaekonomia éshté njé shkencé tejet e
réndésishme né fushén e shérbimeve mjeké-
sore e farmaceutike. Aplikimi sistematik 1
studimeve farmakoekonomike éshté béré
gjithnjé e mé i nevojshém pér té parapriré
miratimin e barnave pér marketing ose rim-
bursim. Vendi yné po hedh hapat e para drejt
informimit dhe vlerésimit té metodave far-
makoekonomike. Zbatimi 1 tyre né realitetin
toné do té ¢ojé¢ né pérmirésimin e shérbimit
shéndetésor né pérgjithési, rritje té efigencés
dhe shfrytézimin maksimal té burimeve eko-
nomike té sistemit shéndetésor;

2. Eshté e nevojshme qé politikébérésit dhe ven-
dimmarrésit, ta pérfshijné até sa mé shpejt té
Jjeté e mundur né politikat e zhvillimit shén-
detésor;

3. Duhet té shihet si njé problem shqetésues
praktika shumé e pérhapur e vetémjekim-
it, si edhe marrja e barnave pa recete né
farmaci. Sigurisht krahas problemeve té
tjera, kjo sjell gjithashtu rritje artificiale té
kostove té mjekimeve. Nevoja e metodave
pér vlerésimin ekonomik del mé né pah né
kushtet e ekonomisé sé tanishme globale,
ndérsa studimi shkencor dhe analiza e kos-
tove farmaceutike béhet e domosdoshme.

4. Si kulturé e re, duhet menduar qé ajo té
béhet pjesé pérbérése e formimit mjekésor
e farmaceutik.
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Imikimod (Imiquimod, Aldara) 5%
njé Bar i ri Imunorregullues né Dermatologji.
Pérdorimi né Formé Farmaceutike-Krem, né njé rast me
Alopecia Totalis dhe Pérshkrimi i té Dhénave
té Bibliografisé

Dr. Mikel Nakugi,l’Q Kliton Kostaqi,l Yllka Themeli®

Abstrakt. Imikimod 5% éshté njé bariri me veprim imunorregullues qé pérdoret
né formé kremi. Né fillim u pérdor né mjekimin e Condilomata acuminata, mé
pas né hiperkeratozat aktinike dhe né BCC (bazal cell carcinoma). Pér veprimin
imunorregullues té tij u béné kérkime té métejshme. Sot ai pérdoret edhe
né sémundje té tjera qé konsiderohen si sémundje autoimune si¢ éshté edhe
Alopecia areata. Pérdorimi né formén e kremit si formé farmaceutike éshté njé
gjetje mjaft e pérshtatshme, krahasuar edhe me barnat e tjera imunorregulluese
ose imunosupresore qé jepen né rrugé sistemike, sepse shmangen mjaft efekte
anésore, té pérgjithshme. Megjithése kohét e fundit éshté studiuar veprimi i
kétij bari, né literaturé citohet si bari qé nuk do té japé zgjidhje pérfundimtare
pér problemin e Alopecisé totale (forma e réndé e Alopecias areata). Né raste
té veganta, ai jep veprime té mira. Né kété shkrim jepet njé pérmbledhje e
bibliografisé mbi kremin Imikimodin 5% né Alopeciné totale, si dhe paraqesim
njé rast ku pérdorimi i tij né kété formé farmaceutike, né kombinim me mjekime
té tjera, ndihmon né pérmirésimin e gjendjes sé réndé. Mendojmé se pérdorimi
1 tij né Alopeciné totale mund té japé rezultate té mira.

Fjalé kyce: Imikimod, Alopecia totalis, imunorregullues.

Abstrakt. Imiquimod 5% (cream) is immune modulating drug which at the
beginning was presented for treatment of condiloma acuminata. Later was
used for treatment of actinic hyperkeratosis and BBC (bazal cell carcinoma).
Research has been conducted for this new agent and its effects in other
autoimmune diseases like alopecia areata. Use of imiquimod 5% in treatment
of alopecia areata (totalis) is beneficial comparing to other systemic drugs
for their side effects (corticosteroids, immunosupressors, contact sensitizers).
This is not the drug which will treat profoundly alopecia totalis (grave form
of alopecia areata) as its effects has been studied in recent years, but in
specific cases the results are hopefull. In this article we present a summary

1,2 o . .. . ..
"~ Instituti i Studimeve Dermatologjike, Tirané

Laser Line Clinics, Greqi
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of bibliography concerning eftects of imiquimod 5% in alopecia totalis and
present a case of this disease where use of this cream topically combined with

other treatments helped in hair growth.

Key words: Imiquimod, alopecia totalis, immune moditying.

Imikimodi éshté kimikisht njé
imidazokinolinik dhe bari i paré rregullues i
pérgjigjes imunitare (1,2,14) qé u aprovua né
1997 nga FDA (Food and Drug Administration)
né SHBA pér mjekimin e Condiloma
acuminate, edhe té hiperkeratozave aktinike
dhe karcinomave bazocelulare, (1). Pér shkak
té vetive té tij antivirale dhe antineoplazike
éshté pérdorur dhe pérdoret né mjekimin
e sémundjeve té ndryshme té lékurés, (1).
Pérdorimi i kremit Imikimod 5%, né Alopeciné
totale pérshkruhet né literaturé me rezultate
kontradiktore, (3,4). Ne paraqgesim pérdorimin
me sukses té kremit Imikimod 5% (Aldara) né
njé rast me Alopecia totalis.

PARAQITJA SIPAS RASTIT

[ sémuri Gj. L1 (fig. 1), vje¢ 50, mashkull,
emigrant, u paraqit né Institutin e Studimeve
Dermatologjike me Alopecia totalis né prill

té vitit 2006. I sémuri tregoi se, sémundja i
filloi né vitin 1998. Né historikun e sémundjes
pérmendet qg, kishte patur njé temperaturé té
larté rreth tre javé pérpara rénies sé flokéve. U
vizitua nga mjeku dermatolog, né shtetin ku
Jjeton dhe, si shkak i Alopecisé u konsiderua stresi
i emigracionit. I shtruar né spital ishte mjekuar
me kortikosteroidé, injeksione lokale. Né vazhdim
ishte mjekuar lokalisht edhe me kortikosteroidé
nga goja. Kéto mjekime kishin vazhduar pér dy
vjet por pa rezultat. Né vitin 2000 kishin filluar
té shfaqeshin disa shenja té rritjes sé flokéve,
né vijén ku mbante kapelen. Kjo shenjé nxiti
mjekét té fillonin trajtimin intravenoz po me
kortikosteroidé. U pérdorén gjithsej 6 flakone,
njé flakon ¢do muaj. Ky mjekim kishte dhéné
rezultate té mira kundrejt Alopecisé; ridolén
tlokét por, njékohésisht u shfagén efektet anésore
nga veprimi i kortikosteroidéve. I sémuri filloi
té shtonte né peshé, ndiente lodhje, dhimbje
kygesh, dhe pér kéto shkaqe, u ndérpre mjekimi.

Figura 1
[ sémuri para shfaqjes sé alopecisé

Figura 2
[ sémuri mbas ndérprerjes sé mjekimit
me kortikosteroidé dhe rikthimit te alopeci
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Pérmirsimi i gjendjes mbas 6 muajsh mjekimi me aldara

Me ndérprerjen e mjekimit rifilloi rénia e flokéve
dhe 1 sémuri u rikthye pérséri né gjendjen e
Alopecisé totale me rénie té flokéve, vetullave
dhe gerpikéve (fig. 2). U vazhdua mjekimi me
preparate vitaminoze té tregut por pa ndonjé
rezultat. Né prill té vitit 2006 i sémuri riparaqitet
né Institut dhe fillohet mjekimi me kremin
Imikimod 5% (Aldara), njé heré né dité. Mbas
njé muaji mjekimi lokal, né kokén e té sémurit
u rishfaq pushi, dhe pas 6 muajsh, flokét filluan
té rriten, né ngjyré té bardhg, (fig. 3). Ne kété
shkallé té sémundjes u pérdor edhe Minoksidil
(Minoxidil) 5%, njé heré né dité, dhe mjekimi
me mesoterapi me njé preparat té pérbéré nga
vitamina, aminoacide (Haircare, Revitacare)
njé heré né tre muaj. I sémuri pérmirésohej
vazhdimisht deri né ¢astin e shfagjes sé njé
gjendje febrile, e cila réndoi sérisht sémundjen,
Alopeciné totalis. Vazhdimi me kémbéngulje
1 mjekimit solli pérmirésime té ndjeshme (fig.
4). Pas njé vit mjekimi, u ndérpre pérdorimi i
kremit Imikimod 5%, dhe u vazhdua mjekimi
mbajtés me minoksidil 5%, dy heré né javé dhe
me mesoterapi, njé heré né tre muaj.

Analizat laboratorike té rutinés, pérpara
mjekimit dhe né largési kohore té caktuara gjaté
kétij procesi kané gené né tregues fiziologjiké.
I sémuri, i cili éshté akoma né vézhgim dhe
mjekim, paraqet gjendje té pérmirésuar.
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I sémuri pas 1 vit mjekimi

DISKUTIM

Sot mendohet se, Alopecia areata éshté njé
sémundje e cila shfaqet népérmjet qelizave té
inflamacionit, pra njé sémundje autoimune.
Fenitipi irénies sé flokéve shpejtohet kryesisht
nga limfocitet CD8+, por mekanizmi i sémundjes

-

Seancé mjekimi né linjén lazer
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mbahet nga limfocitet CD4+ (5). Qelizat
Langerhans dhe gelizat T (CD4+ dhe CD8+)
lokalizohen kryesisht né epidermé, dhe né
periferi té epitelit folikular; kurse makrofaget
pérreth folikulit té flokut, (6). Pérshkruhet qé, né
pjesén géndrore té folikulit gjaté fazés sé anagenit
nuk lokalizohen qeliza té sistemit imunitar
pra, nuk vihet re veprimtari imunologjike né
kushte fiziologjike. Né té kundért, né rastin e
sémundjeve té flokut, aktiviteti imunologjik
konsiderohet i réndésishém né etiopatogjenezén
e Alopecisé areata, (6).

Sulmi i1 gelizave T shkakton démtim né
tolikulin e flokut, ¢rregullim né keratinizim,
distrofi dhe ¢arje té trupit té flokut (7), nga
prania e njé autoantigjeni folikular, (8). Né té
njéjtén kohé éshté veérejtur edhe prodhimi 1
gama-interferonit, fakt qé vérteton se gelizat
Th1 luajné rol té réndésishém né patogjenezén
e Alopecisé areata, (9). Njékohésisht éshté
vértetuar prodhimi i interleukinave 1 dhe 4 né
Alopeciné areata té lokalizuar (Th2 patogjeneza).

Farmaceutika Praktike / Farmacia Klinike

Ndérsa interleukini 2 dhe gama interferoni né
Alopeciné areata universalis (totalis) (Th1
patogjeneza) (10). Prania e makrofagéve éshté
vértetuar, népérmjet niveleve té rritura té
taktorit té frenimit té migrimit te makrofagéve
(MIF), né serumin e té sémuréve (11).

Shkalla e inflamacionit pércakton edhe
shkallén e démtimit té folikulit té flokut, e
cila mund té variojé nga ndryshime distrofike,
deri né humbjen e menjéhershme té flokéve
ose, kthim né telogen me rénie t&é mévonshme,
(12). Rur inflamacioni zhduket, folikuli i flokut
rifillon té funksionojé normalisht, (12).

Imikimodi éshté njé bar i ri imunorregullues,
me strukturé kimike 1-(2-metilpropil)-1H—
Imidazol (4,5-c¢) kinolin-4-aming, (2). Ka
unazé treshe té imidazokinolin, (2). (Skema
1, kategoria e imunorregulluesve pérbén njé
grup té ri barnash, té cilét béjné té mundur
rimodulimin e pérgjigjes imunitare nga
organizmi, dhe veganérisht nga lékura, (1,2).
Veprimet e kremit Imikimod né sistemin

Tabela 1
Veprimi i imiquimodit mbi gelizat e sistemit imunitar, (1,2)

Tipi i gelizave Veprimi i Imiguimodit

Qelizat Killer (NK)

Nxit NK per lizen e gelizave target

Limfocitet B Nxit shumimin dhe diferencimin e tyre

Limfocitet T Nuk nxit direkt shumimin dhe prodhimin e citokinave (IL-2. IL-4, IL-5).
Indirekt forcon prodhimin e IL-2 si pergjigje ndaj antigeneve dhe mitogeneve.
Shton prodhimin e gelizave Th1 si p.sh. hipersensitivitetin e vonuar.

Monocitet / Ve ne levizje keto geliza per prodhimin e citokinave, p.sh. INF —-q,

MokrofogeT TNF, IL-1 , ”_—6, ”_—8, ”_—]O, eTJ

Neutrofilet Mungese te veprimit direkt. Indirekt nepermjet prodhimit te IL-8, rrit shprehjen

e MAC-1 (komplexi i sulmit te membranes)

Keratinocitet
humane

Nxit sintezen e mARN per IFN-q, IL-6, IL-8.

Qelizat Langerhans

Nxit pjekurine e gelizave Langerhans.

Qelizat APC
(anfigen presenting cell)

Nxit TLRs, (receptoret toll-like) (TLR -7) ne gelizat antigenoprezantuese
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imunitar jepen né tabelén 1, (1,2).

Imikimodi pérdoret né formén e kremit 5%,
me ngjyré té verdhé O/W. Pérmban 50 mg
imikimod, acid izostearik, alcool cetilik, alcool
stearik, parafiné té bardhé, polisorbate 60,
monostearat sorbitani, glicering, gomé ksantani,
ujé té pastér, alcool benzilik, metilparaben,
propilparaben, (2). Kremi pérdoret nga veté i
sémuri dhe, né pérgjithési éshté i pranueshém,
(2). Qarkullon né ambalazhe, né tubeta, me njé
pérdorim, né kuti me 12 copé té tilla, (1). Té
sémurét késhillohen té véné njé shtresé té hollé
té kremit, né zonén e sémuré pér 6 deri 10 oré
dhe, pastaj ta lajné me ujé dhe sapun. Shpeshtésia
e pérdorimit ndryshon sipas sémundjes, (1).
Pérthithja sistematike éshté e pakét dhe lidhet
mé tepér me, sipérfagen e aplikimit se sa me
sasiné e kremit té pérdorur. Efektet anésore
lokale jané té rralla dhe, né raste té vecanta jané
té pérgjithshme, (1,2).

Kremi Aldara éshté i miratuar nga FDA,
pér mjekimin e Kondilomave akuminata
(1,2,18), Hiperkeratozave aktinike (1,14,15) dhe
Karcinomave bazocelulare sipértaqésore (1,16,17).
Né literaturé citohen edhe pérdorime té tjera si, né
Keilitin aktinik, né sémundjen Bowen, Karcinomé
bazocelulare nodulare, Lentigo malinje, Melanomé
metastatike, Mucosis fungoides, sémundja e Paget
(extramamare), Herpes simplex, Moluscum
contagiosum, Bowenoid pustulosis, Stucco
keratosis, Porokeratosis of Mibelli, Granuloma
anulare, Keloide, Leishmania, heqje e tatuazhit,
Morphea, Haemangioma e té porsalindurit,
Keratoacantoma. Por pér kéto pérdorime
kérkohet thellimi mé tej i studimeve, pér té
vlerésuar rezultatet e kétij bari té ri, né kéto
sémundje, (1).

Pérgjigjia imunitare zhvillohet né dy ményra
reagimi Th1 dhe Th2, dhe varet nga barazpesha
midis kétyre dy ményrave, (18). Nxitja e Th1
shogérohet me frenim té Th2, dhe e kundérta,
(12). Megenése mekanizmi autoimun i Alopecisé
areata éshté pranuar qé lidhet me rrugén Th1,
mjekimi i saj do té béhej me njé bar qé frenonte
kété rrugé duke nxitur Th2. A e bén kété
Imikimodi? Né qofté se po, atéheré do té ishte
njé bar i réndésishém pér mjekimin e saj. Midis
té tjerave dimé qé, Imikimodi nxit prodhimin
e interleukinés 10, (2) e cila éshté pranuar si
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frenues i Th1. Ne mendojmé se, ky do té ishte
njé shpjegim i mundshém i rezultatit té miré
té Imikimodit, né Alopeciné areata. Kjo rrugé
e reagimit té sistemit imunitar éshté raportuar
edhe né veprimin e viruseve. Kéto viruse pér
té mbijetuar dhe, shpétuar nga forma Thi e
veprimit té sistemit imunitar té organizmit,
prodhojné proteina qé imitojné IL-10. Késhtu
sistemi imunitar kthehet nga ményra Thi e
veprimit né Thg, (18).

Né literaturé éshté raportuar qé kremi
Imikimod 5%, vepron né fazén e ridaljes
sé flokéve, por nuk mund té ndalojé fazén e
rikthimit té sémundjes, (8). Té tjeré autoré
citojné se ka rezultate té mira, (4). Ne jemi
me mendimin qé Imikimodi vepron né fazén
e ridaljes sé flokéve, sepse né rastin toné
filloi shfagja e pushit, njé muaj mbas fillimit
té mjekimit. Gjithashtu jemi té mendimit
qé Imikimodi nuk parandalon rikthimin e
sémundjes, pavarésisht se vumé re njé dukuri
rikthimi té sémundjes, mbas njé gjéndjeje
tebrile. Por besojmé se veprimi i Imikimodit né
formén e kremit mund té ndihmojé né tazén e
paré té mjekimit té Alopecisé totale. Pér arritjen
e veprimit maksimal mund té kombinohet edhe
me mjekime té tjera.

Veprimi i kétij kremi éshté akoma né fazén
e studimit, pérsa i pérket veprimit té tij né
Alopeci. Pér té pércaktuar qarté ményrén e
veprimit, né mekanizmin patogjenetik té késaj
sémundjeje, me efekte té rénda psikologjike,
duhen studime té métejshme.

NH2

N/

I

| CH
3
—
CH,
Skema 1
Struktura kimike e imikimod (Imiquimod, Aldara)
1-(2- metilpropil) -1H- imidazol (4,5- C)

Kinolin-4- amine. Formula C14H16N4
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Pérgatitja dhe Studimi i Qéndrueshmérisé
sé Rolirit té Vorikonazolit 1%

Mgs. Ela Hoti,"" Mgs. Ledjan Malaj,"® Vincenzo Moretti,”

Abstrakt. Vorikonazoli éshté njé bar antimykotik me spektér té gjeré veprimi, i
cili pérdoret kryesisht né rastet e infeksioneve té rénda mykotike té shkaktuara
nga disa lloje té Scedosporium, Fusarium, Aspergillus dhe Candida. Ai merret
kryesisht me rrugé sistemike (intravenoze ose orale), por kohét e fundit,
pérdorimi lokal i tij né mykozat okulare té shkatuara nga Scedosporium
apiospermum paraqget interes té vecanté. Né praktikén farmaceutike, nuk gjendet
ende njé tretésiré oftalmike e géndrueshme e vorikonazolit, q¢ mund té pérdoret
lehtésisht pérgjaté gjithé regjimit té mjekimit.

Qéllimi i kétij punimi ishte pérgatitja e kolirit té vorikonazolit 1% dhe studimi
1 géndrueshmérisé sé tij, duke synuar né njé formulim efikas dhe té sigurté.
Studimi 1 géndrueshmérisé sé pérgatesés u krye me kromatografi té léngét
me performancé té larté (HPLC), duke analizuar léndén vepruese né intervale
kohore té caktuara. Koliri i pérgatitur iu nénshtrua provave mikrobiologjike, pér
té vértetuar sterilitetin gjaté periudhés sé pérdorimit. Analiza cilésore e sasiore e
léndés vepruese dhe kontrolli pér ndotjen mikrobike vértetuan qé, vorikonazoli
éshté 1 géndrueshém dhe steril, né kushtet e ruajtjes né (2-8°C), pér 30 dité.

Fjalé kyce: Vorikonazol, kolir, studim i géndrueshmérisé, HPLC.

Abstrakt. Voriconazole is a broad spectrum triazole antifungal agent, particularly
used for the treatment of serious infections caused by fungus of Scedosporium,
Fusarium, Aspergillus and Candida species. It has been essentially administrated
by systemic routes (oral and intravenous), but it has also been used in topical eye
preparations. Topical use of voriconazole has proven advantageous because the
Minimum Inhibitory Concentrations (MIC) achieved against fungal pathogens is
lower (0.5-5 mg/L) compared to other triazolic agents. It has been used in topical
eye preparations, prepared from the intravenous product, with concentration
varying from 0.5% to 3%. However, the major difficulty encountered is the
absence of a validated method for the preparation of an ophthalmic formulation.
This study aims to satisty the need for voriconazole used as a collyrium, which

1 Departamenti i Farmacisé, Fakulteti i Mjekésis¢, UT
2 Departamenti i Shkencave Kimike, Universiteti i Camerino-s, Itali

* e-mail: ela_hoti@hotmail.com
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can be handled easily for long periods, in fungal infections. Determination of
voriconazole in the final preparation was performed by reversed phase high-
performance liquid chromatography (HPLC). An adequate number of samples
underwent quality control to verify the stability of the formulation, by assaying
voriconazole after 0, 1, 2, 6, 10, 18, 30, and 40 days. For the sterility test and for
the detection and identification of aerobic, anaerobic bacteria and fungi specific

broths have been employed.

The galenic formulation under observation resulted stable for all the duration
of the study. Assay of the active ingredient and the control for microbiological
contamination have assured the stability of voriconazole, under the storage
conditions adapted (2-8°C), for at least 30 days.

Key words: Voriconazole, eye drops, stability study, HPLC.

Vorikonazoli éshté njé bar me veprim an-
timykotik, qé pérdoret pér mjekimin e infek-
sioneve mykotike sistemike. Al ka njé spektér
té gjeré veprimi, kundrejt njé numri té kon-
siderueshém majash e myqesh por, pérdoret
vecanérisht kundér infeksioneve té rénda té
shkaktuara nga disa lloje té Scedosporium, Fu-
sarium, Aspergillus e Candida (1,4). Kimikisht
vorikonazoli éshté derivat i azoleve. Struktura
dhe emértimi kimik i tij jepen né figurén 1.

Nga piképamja kimike, barnat antimy-
kotike me veprim sistemik, té cilat jané né
pérdorim né praktikén klinike bashkékohore,
mund té klasifikohen né pesé grupe kryesore:
polienet (amfotericina B), alkilaminat (terbi-
nafina), fluorpirimidinat (fluorcitozina), azo-
let (derivate imidazolike dhe triazolike, flu-
konazoli) dhe ekinokandinat (kaspofungina).
Pérfaqésuesit mé té vjetér té grupit té azo-
leve, si ketokonazoli e flukonazoli, megjithése
zotérojné veprim té miré ndaj njé séré mi-
cetesh patogjene, ushtrojné veprim té pakét
ndaj Aspergillus (5). Vorikonazoli késhillohet
pér trajtimin e té sémuréve qé vuajné nga in-
feksione té rénda, té shkaktuara nga lloje té
ndryshme té Aspergillus; né infeksionet nga
Candida rezistente ndaj flukonazolit dhe né

kandidozén ezofageale. Ai pérdoret gjithashtu
né mykozat okulare shkaktuar nga Scedospo-
rium apiospermum-i, si dhe né endoftalmitet
dhe keratitet e shkaktuara nga FFusarium; né
rastet kur terapia me barna té tjeré antimyko-
tiké nuk ka dhéné rezultat (6,8).

Vorikonazoli administrohet kryesisht me
rrugé sistemike (intravenoze ose orale), por
né literaturé gjenden edhe shembuj té pér-
dorimit té tij lokal, né rastet e infeksioneve
té syrit, (9,11). Pérparésia e pérdorimit lokal
té vorikonazolit géndron né faktin se, veprimi
frenues kundér miceteve té ndjeshme ndaj tij
arrihet né njé pérgéndrim mé té vogél se ai
i komponimeve té tjera antimykotike: pérqén-
drimi minimal frenues (Minimum Inhibitory
Concentration) éshté 0.5-5 mg/l, (12,13). Né
infeksionet e shkaktuara nga Scedosporium,
pérqéndrimi minimal frenues éshté 1 mg/l,
ndérkohé qé pér itrakonazolin dhe amfoterici-
nén B, té dy barna antimykotiké mjaft té pér-
dorur, vlerat e pérqéndrimit minimal frenues
jané pérkatésisht 8 mg/1 dhe 16 mg/1.

Né studimet e ndryshme té autoréve té
huaj qé vlerésojné mundésiné e pérdorimit té
vorikonazolit né formén e tretésirés oftalmike,
pérqgéndrimet variojné nga 0.5 né 3%. Gjithash-
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tu, intervalet e marrjes jané té ndryshme: ¢do
80 minuta ose ¢do 2 oré. Véshtirésia mé e mad-
he qé ndeshet éshté mungesa e njé metode té
vetme, e vlefshme pér pérgatitjen e njé treté-
sire oftalmike. Né pothuajse té gjitha punimet
e paraqitura, tretésira oftalmike pérgatitet
duke pérdorur formén e gatshme pér injeksion
(VFEND" 200 mg). Tretésira e mésipérme
pérgatitet ex-tempore, me ose pa hollim té
métejshém. Njé ményré e tillée pérgatitjeje
sjell rritje té kostos, pér arsye se géndruesh-
meéria e pérgatesés sé pérftuar né kété ményré
éshté vetém 24 oré, (14). Gjithashtu, pérgatitja
ex-tempore e késaj tretésire nuk éshté e pér-
shtatshme nga piképamja farmakoekonomike,
sepse duhet té pérdoret vetém né mjedise spit-
alore. Dhe, sé fundi, personeli farmacist qé
merret me pérgatitjen e késaj tretésire, duhet
té jeté i specializuar dhe me pérvojé.

Si rrjedhojé, lind nevoja e pérgatitjes sé
vorikonazolit né formé koliri, 1 cili mund té
pérdoret lehtésisht si né mjedise spitalore, ash-
tu edhe né ato ambulatore, edhe pér periudha
té gjata, si né rastin e infeksioneve mykotike té
ndjeshme ndaj vorikonazolit.

2. MATERIALE DHE METODA
2.1. Materialet

Pér pérgatitjen galenike té kolirit té vor-
ikonazolit 1% u pérdorén léndét e méposhtme:
njé flakon VFEND" L.V, (Pfizer, Itali), pluhur
1 liofilizuar qé pérmban 200 mg vorikonazol;
tretésiré fiziologjike sterile (Balanced Saline
Solution, BSS") (Alcon, Texas, USA), pérm-
bajtja e sé cilés pér njé ml éshté: 0.64% klorur
natriumi, 0.075% klorur kaliumi, 0.048% klo-
rur kalciumi, 0.08% klorur magnezi, 0.39% ac-
etat natriumi, 0.17% citrat natriumi, hidroksid
natriumi dhe acid klorhidrik (pér té rregulluar
pH-in), si dhe ujé pér injeksion. Kjo tretésiré
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éshté izotonike me lotét.
Pér ambalazhimin e kolirit té pérgatitur u pér-
dorén 12 flakoné qelqi té errét, me véllim 5
ml, pér pérdorim farmaceutik (Multipharma
srl, Firence, [tali).

Pér té vlerésuar sterilitetin dhe praniné
e baktereve aerobe, anaerobe dhe miceteve,
u pérdorén terrene ushqyese té ndryshme:
agar-gjak (Agar-Blood), agar sabouraud me
kloramfenikol, dhe Brain Hearth Infusion
Broth (Oxoid SPA, Milano, Itali).

Dozimiiléndés vepruese né kolir u bé népér-
mjet kromatografisé sé léngét me performancé
té larté (High Performance Liquid Chromatog-
raphy, HPLC). U pérdorén kéto aparatura, kolo-
na dhe reagenté: HPLC 1090 Hewlett Packard
seria I me injektues automatik dhe detektor me
grup diodash (Diode Array Detector, DAD);
kolona C18 (3.9 x 300 mm), 5 um (Waters SPA,
Milano, Itali), si dhe ujé dhe acetonitril, té pér-
shtatshém pér HPLC (Merck, Itali).

2.2. Pérgatitja galenike

Pluhuri i liofilizuar i pérgatesés pér injek-
sion, qé pérmban 200 mg vorikonazol, u tret
né njé sasl tretésire sterile fiziologjike deri
né pérftimin e njé véllimi pérfundimtar prej
20 ml dhe pérqéndrim 10 mg/ml. Pérgatitja
u krye né mjedis steril me rrjedhje shtresore

Figura 1
Struktura kimike dhe emértimi i vorikonazolit
(2R,85)-2-(2,4-difluorofenil)-3-(5-fluoro-4-pirimidinil)
-1-(1H-1,2,4-triazol-1-il)-2-butanoli
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té ajrit (Laminar Air Flow). Tretésira e pérf-
tuar né kété ményré, me pérgatitje aseptike,
u shpérnda né 12 flakoné qelgi me véllim 5
ml, té sterilizuar né autoklavé. Cdo flakon
1 mbushur me kolirin e vorikonazolit 1%, té
pérgatitur me ményrén e pérshkruar mé sipér,
ka njé jetégjatési prej 24 orésh pas hapjes.

2.3. Provat e sterilitetit

Pérmbajtja e njérit prej flakonéve iu nén-
shtrua provave mikrobiologjike, pér té vértet-
uar mungesén e ndotjes mikrobike, gjaté dhe
menjéheré pas pérgatitjes.

Pér té provuar sterilitetin gjaté téré peri-
udhés sé pérdorimit, ashtu si¢ pérshkruhet né
“Normat e Pérgatitjes s¢ Miré”, té Farmako-
pesé Zyrtare Italiane (FU) edicioni i IX; njé
kampion u ruajt né temperaturén 2-8°C pér
30 dité dhe iu nénshtrua kontrollit mikrobi-
ologjik duke respektuar “Rregullat e Mira”
té Laboratorit (GLP). U pérdorén terrene té
ndryshme ushqyese. Terreni agar-gjak (Agar-
Blood) éshté njé terren ushqyes pérzgjedhés,
pér njé séré mikroorganizmash dhe shérben
pér té dalluar veprimin hemolitik té tyre. Pér
té veguar myqet pérdoret kryesisht agar Sab-
ouraud i pasuruar me antibiotik, né rastin toné
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kloramfenikol. Ry i fundit pérdoret kryesisht
pér té penguar rritjen e baktereve. Gjithash-
tu u kryen prova mbi Brain Hearth Infusion
Broth, njé terren ushqyes qé pérdoret pér izo-
limin e shumé mikroorganizmave si Strepto-
cocci, Pneumococci, Meningococci, etj.

2.4. Analiza kromatografike

Njé numér i pérshtatshém kampionesh iu
nénshtruan kontrollit té cilésisé pér té vértet-
uar géndrueshmériné e pérgatesés, duke anali-
zuar léndén vepruese né intervalet kohore: 0,
1, 2, 6, 10, 18, 30 dhe 40 dité.

Dozimi i léndés vepruese né kolirin e pér-
gatitur u krye duke pérdorur njé metodé té
pérshtatshme kromatografike, (15). Kampio-
nét u analizuan né afatet kohore té pérmen-
dura mé sipér, me kromatografi té léngét me
performancé té larté (HPLC) dhe, ¢do prové u
pérsérit dy heré. Né ditét e analizés, mostra u
pérgatit si vijon: 100 pl té kolirit 1% u transfer-
uan né njé flakon té pérshtatshém. Pérmbajtja
e flakonit u plotésua deri né 1 ml, me té njéjtén
pérzierje acetonitril:ujé (50:50, v/v) qé, shér-
beu edhe si tazé e lévizshme, duke arritur njé
pérgéndrim prej 1mg/ml. Nga tretésira e hol-

Tabela 1
Kushtet analitike pér pércaktimin cilésor dhe sasior té vorikonazolit

Aparatura

HPLC-DAD: HPLC 1090 Hewlett Packard seria Il me
injektues automatik dhe detektor me grup diodash (DAD)

Programi kompjuterik | Chemstation

Gjatésia e valés

AT =260 nm; Ar =550 nm

Kolona

Faza e palévizshme - oktadecilsilan (ODS),
C18 pybondapak (3,9 x 300 mm), diametri i grimcave 5u.

Faza e |évizshme

Acetonitril:Ujé 50:50, (v/v); Eluim izokratik.

Shpeijtésia e rriedhjes | 1 ml/min.

Véllimi i injektuar 10 ul

Koha e eluimit

Vorikonazol: = 6 min
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luar, u injektuan né koloné 10 pl népérm-
Jjet injektuesit automatik, domethéné sasia
e vorikonazolit né koloné éshté 10 pg. Né
tabelén 1 pérshkruhen kushtet analitike
qé u pérdorén pér analizén.

3. REZULTATET DHE DISKUTIMI

Pérgatesa galenike e studiuar (koliri 1
vorikonazolit 1%) rezultoi e géndrueshme
pérgjaté gjithé kohés sé analizés. Provat
mikrobiologjike, té kryera pér té vleré-
suar praniné e baktereve aerobe, anaer-
obe dhe miceteve, vértetuan mungesén e
ndotjes mikrobike pér té paktén 30 dité.

Metoda kromatografike e zgjedhur,
pér té studiuar géndrueshmériné e vor-
ikonazolit rezultoi e pérshtatshme pér qél-
limin e studimit. U zbatua kromatogratia
me faza té kundérta dhe monitorimi i eflu-
entit qé dilte nga kolona u bé me ané té de-
tektorit me grup diodash (DAD), né gjatési
vale 260 nm. Né kushtet kromatogratfike té
pérmendura mé sipér, koha e eluimit té vor-
ikonazolit ishte 6.4 minuta. Pér ¢do matje u
shénua koha e eluimit té vorikonazolit dhe
sipérfaqja e pikut té pérftuar.

Né figurén 2 paraqiten tre kromato-
grama tipike té pérftuara gjaté analizés
sé kolirit té vorikonazolit 1%, me ané té
HPLC-sé, né intervalet kohore 1,18 dhe
30 dité.

Né asnjé nga kromatogramat nuk u
vuné re pike dytésore, té cilat mund t'i
pérkisnin produkteve té degradimit té
vorikonazolit. Pastértia e pikut u vértet-
ua me ndihmén e detektorit DAD, 1 cili
mundésoi vrojtimin e spektrit UV-VIS,
disa heré pérgjaté gjerésisé sé pikut. Nuk
u vuné re ndryshime té formés sé spektrit
té absorbimit pérgjaté pikut, gjé qé vér-
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Figura 2

Kromatogramat e kolirit té Vorikonazolit 1% pérkatésisht né
intervalet kohore 1,18 dhe 30 dité. Véllimi i injektuar 10 pl,

sasia e vorikonazolit né koloné10 ug

DEDT.Fola e eN R 1553 mM

DADI,kolaeeltmit 2.040mh
DADI kokaeelmit 5.440mh

T T T T
300 32 30 315 400 |

Figura 3
Spektrat e absorbimit né UV té tre pikeve qé ndeshen
gjaté analizés

tetoi homogjenitetin e tij. Analiza e spektrave
UV, té pikeve né 1.8 e 2 minuta e vértetoi edhe
njéheré sa meé sipér. Né figurén 8 paraqiten
té mbivendosur spektrat UV té vorikonazolit
dhe té dy pikeve né 1.8 e 2 minuta.

Té dhénat sasiore té pérftuara né interva-
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Tabela 2

Rezultatet e dozimit sasior té vorikonazolit 1% né intervalin kohor
0- 40 dité, i ruajtur né 2-8°C

Koha Vlera e pritur Vlera e gjetur | Variacioni %
(dité) (ug) (ng) (+/-0,02) (+/-0.2)
0 10,00 10,00 0,00
1 10,00 10,02 0,02
2 10,00 10,02 0,02
6 10,00 9,97 -0,03
10 10,00 9,94 -0,06
18 10,00 9.86 -0,14
30 10,00 9.85 -0,15
40 10,00 9.80 -0,20

Ndryshimi i pérqendrimit té vorikonazolit
né varési té kohés
4.0
3.0 4
= 2.0 4
S 101
2 00 $8F—a—3 @ ¥
;.ﬁ 1.0 4 5 10 15 20 25 30 35 4
Z 0
3.0 4
4.0
Koha (dité)
Figura 4

Grafiku pasqyron varésiné e pérqendrimit
té vorikonazolit nga koha

let e caktuara kohore jané paraqitur né ta-
belén 2. Ndryshimet e vogla qé u vérejtén
né pérgéndrimin e vorikonazolit, né varési té
kohés, ilustrohen grafikisht né figurén 4.

4. PERFUNDIME

Analiza cilésore e sasiore e 1éndés vepruese
dhe kontrolli i ndotjes mikrobike vértetuan
se, né kushtet e ruajtjes sé pérdorura (2-8°C),
vorikonazoli ishte i géndrueshém pér té paktén
30 dité. Né “Normat e Pérgatitjes s¢ Miré”, té

pérshkruara né Farmakopené Zyrtare Italiane
(FU) edicioni 1 IX, pérgatesa konsiderohet e pér-
shtatshme pér pérdorim terapeutik, vetém né
rast se ndryshimi né pérmbajtjen e léndés ve-
pruese éshté mé i vogél se 10%. Né rastin e vor-
ikonazolit, ashtu sikurse u vérejt nga rezultatet
e pérftuara me ané té analizés kromatografike,
lénda vepruese pakésohet me 0.2% pas 40 ditésh.
Rezultati 1 mésipérm garanton efikasitetin dhe
siguriné e kolirit t& vorikonazolit 1%, pér té
gjithé periudhén e marré né studim.
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Né pérfundim, duke marré né konsideraté

té dhénat e paraqitura mé sipér, autorét jané

té mendimit se pérgatesa éshté e géndrueshme

pér té paktén 30 dité, pér rrjedhojé mund té

pérgatiten njéherésh sasi q¢ mbulojné mjeki-

min mujor té pacientit.
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Studim mbi Mundésiné e Realizimit té Sistemeve
pér Clirimin e Proteinave: Analizé e Ndikimit té
Mekanizmit té Bymimit né Profilin e Tretjes

Mgs. Ledjan 1\/Iala_j,l’2’;K Zehadin Gashi,” Prof. Gjergji Minga*

Abstrakt. Ky punim ka pér qéllim studimin e kinetikave té ¢lirimit té proteinave
nga matricat hidrofile té pérgatitura nga “elementé qé bymehen”. Studimi
vleréson mundésiné e pérdorimit té tyre, né formulimin e formave farmaceutike
orale té ngurta pér ¢lirimin e kontrolluar té proteinave qé zotérojné veprim
farmakologjik. “Elementét qé bymehen” jané polimeré hidrofilg, té cilét né
prani té ujit xhelifikohen, duke u bymyer. Pluhurat e pérbéré, té pérftuara nga
pérzierja fizike e proteinés (ovalbumina) dhe polimerit (Kelcoloid®, Kollidon
SR" ose Keltone") né raportin 1:1, u tabletuan, népérmjet njé procesi tabletimi
té drejtpérdre]té, né ményré qé té prodhoheshin gjithnjé tableta me porozitet
15%. Clirimi i proteinés u vlerésua me ané té provés sé disolucionit numér 2 sipas
Farmakopesé sé Shteteve te Bashkuara (USP XXII Ed.). Aftésia e ndryshme e
polimerévé pér té ¢liruar proteinén, u krahasua me vetité bymyese pérkatése.

Fjalé kyce: Profilet e disolucionit; polimerét hidrofiliké; indeksi i bymimit;
kinetikat e ¢lirimit.

Abstrakt. Swellable matrixes have been extensively studied for the release of
low molecular weight drugs. The aim of the present work is the inclusion in a
matrix structure of a high molecular weight molecule, the ovalbumine, chosen
as model protein due to its stability. The influence of molecular size will be
evaluated with respect to both dissolution profile and swelling. This can be based
to the fact that the swelling behavior of polymeric systems is directly correlated
to the release mechanism of the drug and its understanding is important for the
characterization of both release properties and matrix structure.

Key words: Disolution profiles; hydrophilic polymers; Swelling Index; release
kinetics.
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Formulimi i sistemeve té ¢lirimit té pro-
teinave dhe té peptideve té cilat zotérojné ve-
prim terapeutik, éshté njé veprimtari aktive
pér shumé industri farmaceutike. Njé e treta
e molekulave né studim né gjithé botén éshté
me prejardhje nga bioteknologjité, (1). Ak-
tualisht, pjesa mé e madhe e proteinave dhe
peptideve me veprim farmakologjik (2) jané
pérgatitur pér pérdorim parenteral.

Ky studim u krye pér té vlerésuar
mundésiné e realizimit té formave farmaceu-
tike té ngurta dhe me ¢lirim té kontrolluar, pér
pérdorim oral. Pjesa mé e madhe e sistemeve
me ¢lirim té kontrolluar bazohen né sisteme
matriciale. Né punén toné u pérdorén matricat
hidrofile q¢ bymehen, né té cilat, pas hidrati-
mit, ndryshimi i strukturés polimerike shfaqet
me formim té njé shtrese xheli dhe me bymim
té sistemit, dukuri qé né literaturé emértohet
“swelling” (bymim). Gjaté hidratimit éshté e
mundur té dallohen tre “fronte”: 1 erozionit, 1
shpérhapjes dhe i bymimit.

Disa autoré (38,4,5,6,7) kané pohuar qé
dukuria e “swelling” né sistemet polimerike,
mund té korrelohet drejtpérsédrejti me me-
kanizmin e ¢lirimit té léndés vepruese, dhe
éshté e réndésishme té kuptohet né ményré
qé té karakterizohen si vetité e ¢lirimit, ashtu
edhe struktura e matricés.

Né studimet e kryera né matrica cilindrike
té metilcelulozés, hidroksipropilmetilcelulozés
(8), alkoolit polivinilik dhe gomés xantan (9),
éshté vérejtur njé shkallé mé e madhe bymimi
né drejtimin aksial sesa né até radial. Pér kéto
arsye, né studimin toné, éshté zgjedhur bymimi
né drejtimin aksial pér té pérfaqésuar karakter-
istikat e bymimit té té gjithé matricés.

2. MATERIALET DHE METODAT
2.1 Materialet

Ovalbumina (loti 6G188206L, Carlo Erba
Reagenti, Itali) éshté njé proteiné e pranishme
né té bardhén e vezés, né sasiné 60-65% té te
gjithé proteinave. Ajo pérdoret si léndé paré-
sore né kérkimet shkencore dhe né studimet e
strukturave proteinike, vetive té proteinave dhe

51

si proteiné model né studimin e alergjive. Ajo
éshté proteiné me gqéndrueshméri té larté.

Polimerét e pérdorur né kété studim jané:
Kelcoloidi” (loti 4B00834, ISP, Gjermani) i cili
éshté propilenglikol algjinat, Kollidoni SR"
(loti 91655256P0, BASF Aktiengesellschatft,
Gjermani) i cili éshté njé polimer i pérbéré
nga 80% polivinilacetat dhe 20% povidon dhe
Keltone HVCR" (loti 05-GV-152, ISP, Gjer-
mani) i cili éshté algjinat natriumi.

2.2 Dendésia

Pér llogaritjen e dendésisé sé vérteté té
pérzierjeve polimer-ovalbuminé 1:1 u pérdor
njé piknometér me helium (Accupyc 1330, Mi-
crometrics Norwalk, USA).

2.3 Pérgatitja e sistemeve matriciale me
ané té tabletimit

Tabletat u pérgatitén né njé makiné tablet-
imi rotative (Modello FA Piccola, Officine Flli
Ronchi Milano, Itali) té pajisur me punsoné
me diametér 11,3 mm. Matricat dhe punsonét
u lubrifikuan me njé pezulli 1% P/V té stea-
ratit té¢ magnezit né alkool etilik 95%. Pér ¢do
tableté u pércaktua pesha (500+20 mg) dhe
pérmasat népérmjet njé mikrometri manual
(Mitutoyo, Japoni). Llogaritja e porozitetit te
tabletés u bé me ané té ekuacionit (1).

1< 100
a
Ekuacioni (1)

ku m éshté pesha e tabletés, d éshté dendésia
e vérteté e pérzierjes ovalbuminé-polimer, r
rrezja dhe h lartésia e tabletave. Poroziteti 1
pérftuar pér té gjitha tabletat ishte 15%, né
ményré qé rezultatet e bymimit dhe té tretjes
té ishin té ballafaqueshme dhe me kuptim.
Pér tabletat e papérdorura né testet e tretjes
e té bymimit, u pércaktua fortésia e tyre, me
ané té njé pajisjeje konform udhézimeve té USP
XXII Ed. (Erweka, lloji TBH30, Gjermani).
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2.4 Testi i disolucionit

U pérdor njé aparat disolucioni (Er-
weka DT 6, Gjermani) sipas specifikimeve té
metodés II (metoda me shporta) té¢ USP XXII
Ed. Pér testin e disolucionit u pérdor tampon
tosfat (pH 7,4) né véllimin 500 ml dhe i termo-
statuar né 37+0.5°C. Shpejtésia e rrotullimit
té koshave ishte 50 rrotullime né minuté. Né
kohé té ndryshme, u morén nga 4 ml tretésiré,
té cilat u zévendésuan menjéheré me té njéjtén
sasi tamponi té termostatuar. Kohézgjatja e
testit té disolucionit ishte 1620 minuta.

2.5 Spektrofotometria UV-Vis

Llogaritja e pérgéndrimit té ovalbuminés
té ¢liruar né tretésiré u bé e mundur népérmjet
pérdorimit té njé kompleti (kit) pér pércaktimin
saslor té proteinave (BC Assay, Uptima, Inter-
chim, Francé) dhe té njé spektrofotometri UV-
Vis (VARIAN Cary 100 Scan UV-Visibile, Itali).
Pér matjen e kampionéve u pérdor njé gjatési
vale prej 279 nm dhe pérpara matjes kampionét
u filtruan me njé filtér me membrané prej celu-
loze té rigjeneruar me pore 0.45 pm.

2.6 Krahasimi i profileve té disolucionit
Moore dhe Flanner (10) kané propozuar
njé model matematikor pér té krahasuar pro-

filet e disolucionit duke pérdorur dy faktoré:
f1 ekuacioni (2) dhe f2 ekuacioni (8).

fi= {{Z”V% ~ TJH;nR, } 100

t=l1

Ekuacioni (2)
fo= 50-1og{1+(1/n)zn(kt —Tt)z} | -100}

Ekuacioni (3)
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ku Rt dhe Tt jané respektivisht pérqindjet e
barit té ¢liruar pér produktin e referimit dhe pér
até té testit né secilén prej kohéve té zgjedhura.
f1 éshté né varési té drejté me diferencén e me-
satares té dy profileve, dhe pérshkruhet si njé
taktor diference, ndérsa f2 éshté né pérpjestim
te zhdrejté me katrorin e mesatares sé diferencés
midis dy profileve. Kur dy profile jané té njéjta,
t2=100. Njé diferencé mesatare prej 10% né té
gjitha intervalet e kohés ka njé vleré t2=50.
FDA (SUPAC IR) ka pércaktuar njé vleré té 2
midis 50 dhe 100 pér té treguar ngjashmériné
midis dy profileve té ¢lirimit té barit.

2.7 Bymimi (swelling)

Eksperimenti 1 matjes sé bymimit té
matricés u zhvillua né njé pajisje té posagme
pér eksperimentin e “swelling”, (fig.1a;1b).
Pajisja u vendos né fundin e gotés (kuvés) sé
disolutorit e cila pérmbante tretésiré tampone
pH 7.4 té termostatuar né 37£0.5°C. Treté-
sira u mbajt nén pérzierje té vazhdueshme me
ané té lopatés (50 rrpm). Pajisja u nxorr nga
mjedisi 1 tretjes né intervalet e kohés sé caktu-
ara, né ményré qé té béhej matja e trashésisé
sé tabletés sé bymyer me ndihmén e nje mik-
rometri manual (fig. 1¢). Bymimi u vézhgua né
njé interval kohe prej 24 orésh dhe testi u krye
né 3 tableta pér ¢do formulim.

3. REZULTATE DHE DISKUTIME
3.1 Karakterizimi i matricave hidrofile

Nga vlerat e pérftuara né makinén e tabletimit
rezulton se té gjithé pluhurat e pérbéré kané
njé sjellje té miré ndaj tabletimit (tableta me
fortési té pérfshiré midis 125 kN dhe 280 kN).
Né veganti, mund té vérehet qé pér té njéjtin
porozitet, Kollidoni SR" kérkon forca tabletimi
mé té vogla, gjé e cila tregon njé kompresibil-
itet mé té miré té tij, i kuptuar si aftésia e
njé pluhuri pér t'u dendésuar nén veprimin e
forcés sé tabletimit.
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Figura Ia Figura Ib Figwa Ic

Figura 1a
Pajisje pér vendosjen e tabletés pér matjen e swelling-ut
Figura 1b
Vendosja e tabletés
Figura 1c
Matja e swelling-ut

1Bl

x
E
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o
Q
2 —— AlbunineKollicon SR
—a— Alburrine-Kelcoloid
Alburrine Keltne
¥ Alburrine
T T
0 500 1000 1800

Koha (minuta)

Figura 2
Disolucioni i ovalbuminés né tabletat té cilat pérmbajné vetém
ovalbuminé dhe né tabletat qé pérmbajné pérzierje 1:1 té oval-
buminés me polimerét hidrofilé

Tabela 1
Kinetikat e ¢lirimit té proteinés nga sistemet matriciale
Pérbérésit e Tabletés| K (Ekuacionii Fick-ut) e clirimit
. . n=0.5 _
Albuminé 3.451+0,168 min-0,5 (rendi 1°€)
Albuming-Kollidon SR” 2.265+0.030 min-0,5 n:0-5ré
(rendi 17)
Albuminé-Kelcoloid® 0,0618+0,002 min-1 n=I
(rendi zero)
. g 0,0627+0,002 min-1 n=1
Albuminé-Keltone (rendi zero)
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3.2 Testi i disolucionit

Rezultatet e disolucionit jané
paraqitur né figurén 2. Pér té
karakterizuar kinetikén e ¢lirimit
té barit, u pérdor njé ekuacion
matematikor i cili bazohet né pari-
min e shpérhapjes molekulare:

M
t — K % tn
o Ekuacioni (4)

ku Mt/Mo éshté pérqindja e
barit té ¢liruar, (K) éshté njé kon-
stante e cila pasqyron vetité e
sistemit polimerik makromoleku-
lar dhe té barit, (t) éshté koha
dhe (n) pérfagéson eksponentin
e shpérhapjes. Vlera numerike e
eksponentit té shpérhapjes ndih-
mon né kuptimin e mekanizmit té
¢lirimit dhe éshté nén ndikimin e
karakteristikave té sistemit.

Duke vendosur vlerat e pérf-
tuara né testin e disolucionit né
ekuacionin (4), arrijmé né dy re-
zultate té ndryshme té cilat jané
pasqyruar né tabelén 1.

Zakonisht né matricat hidro-
tile, vérehet njé kinetiké e rendit
té paré kur largésia nga fronti
1 shpérhapjes sé barit deri né
mjedisin e tretjes (qé varet nga
trashésia e shtresés sé xhelit dhe
nga tretshméria e veté barit) nuk
mbetet konstante né kohé. Efekti
“burst” fillestar mund t'i detyro-
het si tretjes fillestare dhe té men-
jéhershme té albuminés sé pérm-
bajtur né shtresén sipérfagésore,
ashtu edhe njé erozioni té mund-
shém té késaj shtrese.

Né rastin e kinetikés sé ¢lir-
imit té rendit zero, largésia nga
fronti i shpérhapjes sé barit deri
né mediumin e tretjes (fronti i
erozionit), mbetet e njéjté né kohé
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duke patur mbase njé sinkronizim té fron-
teve té bymimit dhe té erozionit. Kjo kinetiké
mund té varet edhe nga tretshméria e miré e
albuminés né polimerét e hidratuar.

Si pérfundim mund té thuhet se té tre po-
limerét hidrofilé modulojné né ményré efikase
¢lirimin e ovalbuminés. Meqénése né sistemet
me ¢lirim té pérndryshuar kinetika mé inte-
resante éshté kinetika e rendit zero, polimerét
Kelcoloid” dhe Keltone" rezultojné mé té pér-
shtatshmit pér kété pérdorim. T¢é dhénat e eks-
perimentit té bymimit do té japin njé informa-
cion mé té ploté mbi sjelljen e sistemeve tona.

3.3 Krahasimi i profileve té disolucionit

Té dhénat e pérftuara népérmjet testit té
Moore jané paraqitur né tabelén 2. Nga vlerat
e f1 dhe f2 mund té arrihet né pérfundimin se
profile ¢lirimi té ngjashme jané ato midis table-
tave té Ovalbuminé-Keltonit® dhe Ovalbuminé-
Kelcoloidit", ndérsa né té gjitha rastet e tjera,
profilet e tretjes nuk jané té krahasueshme.

3.4 Bymimi

Indeksi 1 bymimit ose SI (Swelling Index)
u shpreh né pérqindje dhe u llogarit sipas
ekuacionit (5):
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SI(%) = % x 100

0 Ekuacioni (5)

ku HO éshté lartésia fillestare e tabletés dhe
Ht éshté lartésia e matur né kohén t.

Nga Figura 8 mund té vérehet se si dallimet mé
té réndésishme gjenden né pjesén e fillimit té
grafikut (deri né 500 minuta) dhe pér kohé mé
té gjata, kinetikat e bymimit béhen pothuajse
té rendit zero pér té tre polimerét. Kelcoloidi®
dhe Kollidoni SR" kané njé sjellje té ngjashme
dhe dallojné vetém né pjesén fillestare. Kolli-
doni SR" krijon menjéheré njé shtresé xheli hi-
drofil i cili mbetet konstant né trashési deri né
120 minuta. Kjo, mund té shpjegohet pér fak-
tin se pér kété polimer né fazén fillestare, feno-
meni 1 bymimit kompensohet nga fenomeni 1
erozionit. Polimerét Kelcoloid® dhe Keltone®,
megjithése kané vlera té ndryshme té SI (%),
kané té pérbashkét njé rregullsi mé té madhe
né fazén fillestare, e cila mund té shpjegohet
me mbizotérimin e fenomenit té formimit té
shtresés sé xhelit mbi fenomenin e erozionit.
Pas 120 minutash, bymimi i matricés ndjek njé

Tabela 2
Vlerat e faktoréve I' té diferencés (f1) dhe té ngjashmérisé (f2)

P&rmbaitia e tabletés Fakfori Viera Ngjashméria
e profilit
f1 >15% nga 90 min &
Ova/Kollidon SR* ° Jo Le
2 < 50% nga 80 min ngjashme
f1 > 15% nga 60 min Jo té
Ova/Keltone® 9 n 'gsheme
f2 < 50% nga 60 min 9
f1 > 15% nga 60 min ..
Ova /Kelcoloid® o Joté
f2 <50% nga 6 min ngjashme
Ova -Keltone®/ Ova 1 Pérpara<15% Té
Kelcoloid® 0 pastaj f1 < 10 ngjashme
> 50%
Ova Keltone®/Ova fl >>15% Joté
Kollidon SR® 2 < 50% ngjashme
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kinetiké té rendit zero pér té tre po-
Indekesii bymimt né pérgindie S1 (%) limerét, qé do té thoté se formimi. 1
250 xhelit nuk pengohet nga fenomeni i
erozionit dhe ka shumé mundési qé
2001 nga kjo piké e tutje mekanizmi i ¢lir-
150 imit té barit té jeté shpérhapja.
% T TLL ¢t Shkalla e ndryshme e bymimit té
100 1 Lesortt g sistemeve rezulton mé e qarté edhe
50 ‘ot " ::::::::::::;3' nganjé vézhgimithjeshtéifotografive
Pl Albunine-Ketlore té béra pérpara (fig. 4/a; ¢; e) dhe pas
o 250 500 0 1000 1250 1800 géndrimit prej 24 orésh né tampon
Koha (minuta) fostat pH 7,4 (hg. 4 b; d; f).
. Pér té karakterizuar mé miré fazén
Figura 3

fillestare té bymimit, u analizua mé
hollésisht pjerrésia e pjeséve té fil-
limit té lakoreve té grafikut né fig-
urén 3. Pér kété, vlerat e SI (%) u
shprehén né varési té kohés (3).

Nga figura 5 mund té vérehen ndry-
shimet e réndésishme né pjesén e fil-

Indeksi i bymimit né pérqindje (SI %) né varési té kohés

limit té lakoreve.

Zakonisht, pér barnat e tretshém
(si né rastin e ovalbuminés), shkal-
a) Ova-Kollidon SR koha 0 b) Ova-Kollidon SR* pas 24h la e bymimit &shté né pérpjestim
té zhdrejté me ¢lirimin e barit. Kjo
éshté e qarté ngaqé ¢lirimi i léndéve
vepruese té tretshme né ujé ndodh
me ané té shpérhapjes né shtresén e

xhelit. N.q.se trashésia e shtresés sé
xhelit rritet, largésia qé bari duhet té
pérshkojé pér t'u shpérhapur rritet
dhe pér pasojé zvogélohet ¢lirimi i

tlj prej matricés.

Né rastin e Kollidonit SR”, devi-
jimi standard nga regresioni linear
éshté larg njésisé (shiko vlerén e
R2). Matematikisht, kjo do té thoté
se pikat jané larg linearitetit dhe
prandaj duhet té supozojmé ndiki-
min e faktoréve té tjeré té ndryshém

¢) Ova-Kelcoloid" koha 0 d) Ova-Kelcoloid" pas 24h

nga bymimi (psh erozioni) né disolu-

cionin e léndés vepruese.
Njé faktor tjetér qé ndikon

e)Ova- Keltone" koha 0 f) Ova-Keltone" pas 24h

Figura 4
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né kinetikén e ¢lirimit té léndés ve-
pruese éshté edhe aftésia e saj pér
t'u shpérhapur né shtresén e xhelit,
d.m.th. aftésia e albuminés pér té kalu-
ar népérmjet shtresés sé xhelit. Pér té
vlerésuar kété parametér u ndértua njé
grafik, i cili jep pérqindjen e ¢lirimit té
albuminés né varési té SI (%) (fig. 6).

Eshté evidente q&, né rastin e Kel-
tonit", pér té patur njé ¢lirim me té
njéjtin pérqéndrim (gjithnjé pas fazés
fillestare), ovalbumina duhet té kalojé
njé shtresé xheli shumé mé té trashé,
qé do té thoté se shpérhapja e ovalbu-
minés né Keltonin® e hidratuar éshté
mé e miré sesa shpérhapja e saj né dy
polimerét e tjeré.

[shté interesante té vihet re qg,
né rastin e Kollidon SR* dhe té Kelco-
loidit®, SI (%) dhe pérqgindja e ¢lirimit
kané té njéjtén ecurl pas 120 minutave
té para dhe kjo do té thoté se aftésia pér
t'u shpérhapur e albuminés né shtresén
e xhelit té kétyre dy polimeréve éshté e
ngjashme. Ndryshimi fillestar né pérq-
indjen e ¢lirimit, por jo né SI (%), kon-
firmon ndikimin e dukurisé sé erozionit.
Né sistemin matricial ovalbuminé-Kel-
tone”, né fazén fillestare vérehet njé SI
(%) shumé i larté me formim té men-
jéhershém té njé shtrese té madhe xheli,
i cili bllokon ¢lirimin e barit né fazat e
para té disolucionit.

4. PERFUNDIME

Nga provat e kryera mund té arrihet
né pérfundimin se té gjithé pluhurat e
pérbéré tregojné njé sjellje té miré ndaj
tabletimit, duke krijuar njé mundési né
pérdorimin e tyre pér prodhimin e for-
mave farmaceutike orale té ngurta. Kjo
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Indeksi i Swelling-ut né % (SI %) né varési té rrénjés katrore
té kohés pér pikat e para té drejtézés

Ekuacionet gé& pérshkruajné pjerrésingé e drejtézave
dhe koeficentét pérkatés (R?) jané:

Ovalbuminé - Kollidon SR® (blu): 4,44309x + 8,1667
R?:0,8174

Ovalbuminé - Kelcoloid® (vjollcé): 4,7966x - 3,0285
R?:0,9487

Ovalbuminé - Keltone® (e verdhé): 8,1409x - 0,7695
R?:0,9783
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Figura 6

Pérqindja e ¢lirimit né varési té indeksit té bymimit né (SI %)

mundési mbéshtetet edhe nga té dhénat e pérftuara
pér fortésiné e tabletave, shumé e miré pér té tre for-
mulimet.

Studimi i lakoreve té grafikut té disolucionit na



Farmaceutika Praktike / Industria Farmaceutike

tregon sesi té tre polimerét hidrofilé modulo-
Jné né ményré efikase ¢lirimin e ovalbuminés.
Sistemet e ¢lirimit mé interesante jané ato té
polimeréve Kelcoloid® dhe Keltone® qé paraqe-
sin kinetika té rendit zero, shumé té ngjashme
midis tyre, duke rezultuar mé té pérshtatshme
pér kété pérdorim. Té dhénat e “swelling” japin
njé informacion mé té ploté mbi sjelljen e siste-
meve tona, duke konfirmuar réndésiné e tij né
proceset e modulimit té ¢lirimit té barit.
Rezultatet e pérftuarajané inkurajuese pérsa
1 pérket studimeve té ardhshme té aplikueshme
né sistemet e ¢lirimit té proteinave nga kéto po-
limeré. Hapat e métejshme mund té drejtohen
drejt njé formulimi té ploté té formés orale, e
cila té keté parasysh problemet e diskutuara
né kété punim. Karakteristikat teknologjike té
tabletave duhen pérmirésuar me ané té shtimit
té eksipientéve dhe polimeré té tjeré mund té
testohen pér pérdorimin e tyre né format orale
me ¢lirim té kontrolluar. Studimet e bymimit
mund té thellohen mé tutje duke studiuar kara-
kteristikat e shtresés sé xhelit, si¢ jané veshtul-
lia, kufiri i rrjedhshmérisé, elasticiteti 1 materi-
alit (testi i Creep), etj. dhe si kéto karakteristika
ndikojné né ¢lirimin e léndés vepruese.
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Kremrat Kozmetiké,
Pérzgjedhja dhe Ndikimi i Emulgatoréve né
Qéndrueshmériné e tyre

Mgs. Brunilda Myftari,l* Desantila Per\'ana,g Feriha Jucja3

Abstrakt

Q¢llimi: Studimi i rolit té emulgatorit né qéndrueshmériné e kremrave
kozmetiké, ményra e pérzgjedhjes sé emulgatoréve, si edhe krahasimi i rolit
té njé sistemi emulgatorésh me njé emulgator té vetém.

Metoda: Kontrolli cilésor éshté kryer né dy formulime kremrash kozmetiké
me té njéjtén pérbérje, pérveg faktit qé né njérin prej tyre éshté pérdorur vetém
njé emulgator, ndérsa né tjetrin njé sistem emulgatorésh. Té dy kremrat i jané
nénshtruar kontrollit organoleptik, pércaktimit té pH-it si dhe té aftésisé sé
pérhapjes sé kremit né lékuré dhe, sé fundi, gjaté tre muajve éshté vrojtuar
qéndrueshméria e kétyre kremrave. Pér kété éshté pérdorur metoda e vjetérimit té
pérshpejtuar, népérmjet nénshtrimit té dy mostrave ndaj temperaturave ekstreme.
Kontrolli cilésor éshté kryer para dhe pas zbatimit té kétyre kushteve.
Rezultatet: Kremi i pérgatitur me sistem emulgatorésh éshté mé i qéndrueshém se
kremi qé pérmban njé emulgator té vetém. Aftésia e pérhapjes sé kremit me sistem
emulgatorésh né lekuré éshté mé e miré se ajo e kremit qé pérmban njé emulgator
té vetém. Kété e vérteton krahasimi statistikor i lakoreve ekstensiomatése.
Pérfundimet: Nga rezultatet e marra mbi qéndrueshmériné e kremrave nxjerrim
pérfundimin qé formulimi, ku kemi pérdorur sistem emulgatorésh éshté mé i
géndrueshém sesa formulimi ku kemi pérdorur njé emulgator té vetém.

Fjalé kyce: Emulgator; Kremra kozmetiké; Qéndrueshméri.

Abstrakt

Cosmetic creams, the selection and effect of emulsifiers on their stability.
Aim of the study: Demonstrates the effect of the emulsifier on the stability
of cosmetic creams, the procedure of selection of a specific emulsifier and
compares the effect of a single emulsifier to that of a system of emulsifiers.
Method: Prepare two formulations with the same ingredients, but using
different emulsifiers: formulation I with one emulsifier and formulation II with a
combination of two emulsifiers. The quality control consist in organoleptic control,

1 Departamenti i Farmacisé, Fakulteti i Mjekésisé, UT
2 Ndérmarrja Farmaceutike PROFARMA
3 Ndérmarrja e Prodhimeve Kozmetike “Beba Biochem”

* e-mail: brunaph@yahoo.com
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measurement of pH, extention ability of creams on the surface of the skin and
stability in real time during three months.Using the method of accelerated stability
we've been able to have more data on the stability of both two formulations.
Results: The formulation containing a system of emulsifiers is more stable
than that containing one emulsifier, based on the results of quality control
of both creams. The extension ability of the formulation containing a system
of emulsifiers is better than that containing one emulsifier, based on the
comparison of two graphics of extension ability of both creams.
Conclusion: From the achieved results on stability of both formulations we
can say that the formulation containing a system of emulsifiers is more stable
and overall quality is better than that containing one emulsifier.

Key words: Emulsifier; Cosmetic creams; Stability.

Né pérbérjen e kremrave kozmetiké réndé-
sl té vecanté, pérsa 1 pérket qéndrueshmérisé
sé tyre kané emulgatorét. Ndryshueshméria
dhe zgjedhja qé emulgatorét ofrojné lejon pér-
gatitjen e formulimeve elegante, té pérshtatu-
ra sipas rastit, por kéto produkte parashtrojné
probleme té shumta pér té cilat nuk éshté gje-
tur akoma njé zgjidhje e kénaqshme. Irritimi
kutan shpesh 1 atribuohet agjentéve sipérfaqé-
soré. Pavarésisht pastértisé sé tyre gjithnjé
e mé té madhe, edhe ata qé nuk jané irritues
né vetvete mund té lehtésojné depértimin né
lekuré té léndéve irrituese, (1).

Nga ana tjetér, njé sasi mé e madhe emulga-
tori né njé produkt makiazhi ose pér pérdorim
terapeutik mund té zgjasé kohén e tharjes, ta
béjé produktin mé té rrjedhshém, té ulé vetité
hidrofobe ose té favorizojé hyrjen e bulézave
té ajrit gjaté fabrikimit, gjé qé démton pamjen
dhe géndrueshmériné e produktit. Ndérkohé
s’duhet té harrojmé se kérkesa themelore qé
duhet té plotésojné emulsionet éshté qén-
drueshmeéria e tyre, pra duhet qé ato t'i ruajné
pér njé kohé té gjaté té pandryshuar shkallén
e shpérndarjes dhe vetité e léndéve vepruese.
Pér té gjitha kéto arsye dhe pér té pasur siguri
pérballé trysnisé té konsumatorit ose legjis-
lacionit, éshté e pérshtatshme té ulim sasiné

e emulgatorit né emulsion dhe té sugjerojmé
ményra pér té reduktuar pérmbajtjen totale né
agjenté sipérfagésoré, por pa cénuar cilésiné e
emulsionit, (5).

QELLIMI I STUDIMIT:

# Demonstrimi i ményrés sé pérzgjedhjes sé
emulgatoréve.

£ Demonstrimi i ndikimit té¢ kombinimit té
emulgatoréve né vetité e kremrave kozmetikeé.
# Realizimi i kontrollit té cilésisé sé formuli-
meve té pérgatitura, duke pérfshiré kontrollin
organoleptik (erén, ngjyrén, homogjenitetin)
dhe pércaktimin e pH-it.

& Ndjekja e géndrueshmérisé sé kétyre krem-
rave né kushte optimale dhe né kushte té ndi-
kimit té faktoréve té jashtém (drité dhe temper-
aturé), né njé periudhé kohore 8 mujore.

MATERIALI:

Jané pérgatitur dy formulime kremrash
kozmetiké té grupit mbrojtés nga dielli, qé
kané té njéjtén pérbérje me té vetmin ndry-
shim se né formulimin e paré éshté pérdorur
vetém njé emulgator, ndérsa né formulimin e
dyté, njé sistem emulgatorésh. Té dy kremrat
1 jané nénshtruar kontrollit organoleptik, pér-
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caktimit té pH-it, si dhe té aftésisé sé pérhapjes
sé kremit né lékuré; po ashtu gjaté tre muajve
éshté vrojtuar qéndrueshmeéria e kétyre krem-
rave né kohé reale dhe pér 1 muaj né kushte té
vjetérimit té pérshpejtuar.

METODAT
Formulimi 1

Faza yndyrore: 1éndé yndyrore 20% (me pér-
béresit I, II, III dhe IV); emulgatori x%; faza
ujore: ujé 1 dejonizuar 73.37%, zbutés 2.0%;
aromé+vitaminé 0.36%, konservues 0.20%.

Llogaritja e sasisé sé emulgatorit

Pérpara peshimit té pérbérésve duhet té
llogarisim sasiné e nevojshme té emulgatorit,
duke ditur qé emulgatori duhet té zéré 20% té
fazés yndyrore (d.m.th. 20.36% té formulés),
té pérbéré nga yndyrnat dhe vitaminat. Duke
zbatuar rregullin e treshit gjejmé se emulgato-
ri duhet pérdorur né masén 4.07%. Zgjodhém
si emulgator Tego Care 150, meqenése ai jep
kremra me géndrueshméri té miré dhe éshté 1
pajtueshém me filtrat UV, (2).

Pérgatitém 1 kg krem. Né kété rast for-
mula pérfundimtare paraqitet si mé poshté:
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Faza I11 Aromé+Vitaminé

Konservues

3.6 g
2g

Pérgatitja

Peshuam pérbérésit e fazés sé paré né pe-
shoren elektronike, mé pas i hodhém né njé
havan dhe i vendosém pér t'u shkriré né banjé
mari né temperaturén 60°-70°C.

Peshuam ujin dhe e vumé té ngrohej né té
njéjtén temperaturé me fazén yndyrore, kétu
tretém konservuesit e peshuar mé paré.

Fazén ujore e shtuam ngadalé né fazén va-
jore, duke e trituruar pa ndérprerje u pérftua
fillimisht njé emulsioni U/V. Nuk e ndérpremé
triturimin, né pikén e inversionit té fazave
shtuam edhe pjesén tjetér té ujit, gjé qé rezul-
tol me inversionin e sistemit té emulsionit dhe
formimin e njé emulsioni V/U. Ndérkohé tem-
peratura ishte ulur pak dhe kur ajo arriti rreth
30°C shtuam aromeén, vitaminat dhe zbutésin.
Vazhduam triturimin deri né pérftimin e njé
mase homogjene, konsistente dhe me ngjyré
té bardhg, (3).

Né té njéjtén ményré éshté pérgatitur
edhe formulimi i dyté me té vetmin ndryshim
qé nuk kemi pérdorur njé emulgator té vetém,
por njé sistem emulgatorésh té pérbéré nga
Tego Care 150 dhe Tegin M, (2).

Fazal Léndé yndyrore 200 g
Tegocare 150 407 g Pér té pércaktuar se né ¢raport do té
Faza 11 Ujé i dejonizuar ~ 73.37 g pérdoren emulgatorét fillimisht u pércaktua
Zbutés 20 g HLB-ja e sistemit té emulgatoréve.
Tabela 1
HLB e sistemit té emulgatoréve duhet té jeté 11.22
Pérbérésit % e pérbérésve | HLB e kérkuar | HLB e pérftuar
| 78.58 11 78.58/100 x11 = 8.64
I 9.82 15 9.82/100 x15 =1.47
1l 2.45 11 2.45/100x11 =0.27
\Y 7.36 7 7.36/100x7 =0.52
Aromé+Vitamina | 1.77 18 1.77/100 x18 =0.32
Totali =11.22
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Duke u nisur nga pérqindja qé zéné né
fazén yndyrore, llogarisim HLB-né e pérftuar
pér secilin pérbérés prej nga ku nxjerrim HLB-
né né total (tab. 1). Pér té pérftuar njé emulsion
té qéndrueshém, duhet té zgjedhim njé sistem
emulgatorésh me HLB= 11.22.

Pér té llogaritur se né ¢faré raporti do té
pérdoren dy emulgatorét e zgjedhur Tego Care
150 me HLB=12 dhe Tegin M me HLB=3.8,
u ndértua tab. 2. Né té pasqyrohen hipotezat
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Formulimi II

Pér 1 kg krem qé pérgatitém ne:

Fazal Yndyrna 200 g
Tegin M 3.86 g
Tego Care 150 36.84g

Faza Il Ujé i dejonizuar 783.7¢g
Zbutés 20¢g

FazaIll ~ Aromé+Vitamina 3.6¢g
Konservues 2g

Pérgatitja (éshté pérshkruar mé sipér)

Tabela 2
Raporti né pérqindje i emulgatoréve té pérdorur né sistem

% Tegin M HLB % Teg];:OCore HLB HLB e sisternit

100 100/100x3.8=38 | - 38

80 80/100x 3.8 = 3.04 | 20 20/100x12=24 | 5.44

60 60/100x 3.8 =2.28 | 40 40/100x12=48 | 7.02

50 50/100x38=19 | 50 50/100x 12 = 6 7.9

40 40/100x38 =152 | 60 60/100x12=7.2 | 8.72

20 20/100x38=0.76 | 80 80/100x12=9.6 | 10.36

10 10/100x 3.8 =0.38 | 90 90/100x12=10.8 | 11.18

9.5 9.5/100 x 3.8 = 0.36 90.5 90.5/100 x12 =10.86 | 11.22

- 100 100/100x 12=12 | 12

e ndryshme té ngritura prej nesh pér té gje-
tur raportin mé optimal té emulgatoréve. Si¢ e
shohim nga tabela, pér té pérftuar sistemin me
HLB=11.22 raporti i emulgatoréve éshté 9.5%
Tegin M me 90.5% Tego Care 150.

Si¢ u pérmend edhe mé sipér, sistemi i emul-
gatoréve duhet té jeté sa 20% e fazés yndyrore,
ndérkohé qé né formulén toné faza yndyrore me
aromén e vitaminat zé njé véllim prej 20.36%.
Duke zbatuar sérish rregullin e treshit, gjejmé
pérgindjet e secilit emulgator kundrejt sasisé sé
pérgjithshme té kremit. Pra kemi 0.386% Te-
gin M dhe 3.684% Tego Care 150.

Formula joné pérfundimisht do konfigu-
rojé si mé poshté:

METODOLOGJIA

U krye kontrolli i cilésisg, i cili pérfshiu
kontrollin organoleptik té kremrave mbrojtés
nga dielli, duke pércaktuar ngjyrén, erén dhe
homogjenitetin, u matén pH-et e secilit prej
tyre. Réndési e veganté iu kushtua aftésisé
pérhapése né lékuré dhe kontrollit mikros-
kopik dhe sé fundi éshté ndjekur qéndruesh-
méria e tyre.

Kontrolli organoleptik

Ngjyra pércaktohet me ané té vrojtimit
té kremit me sy; ajo varet nga natyra e pér-
bérésve dhe nuk duhet té ndryshojé gjaté ko-
hés sé ruajtjes. Kremrat qé kemi pérgatitur
kané té njéjtét pérbérés, pérve¢ emulgatorit,
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dhe té dy kané ngjyré té bardhé, e cila nuk ka

ndryshuar me kalimin e kohés.

Era duhet té jeté e njéjté me até té pér-
bérésve. Kremi nuk duhet té keté erén e
produkteve yndyrore té hidhéruara. Kremrat
e pérgatitur kané erén karakteristike té parfu-

mit té pérdorur.

Homogjenitet: i kremrave u pércaktua me
anén e vrojtimit me sy dhe me thjerré.

Né dy pllaka qelqi u pérhap nga njé shtresé e
hollé e secilit krem dhe u béné vrojtimet, (6).

Me sy té liré, u vérejt qé asnjéri prej krem-
rave nuk kishte grimca léndésh té shpérndara
né ményré jo té njétrajtshme apo kokrriza.

Nga vrojtimi me thjerré q¢ zmadhon 4.5
heré, u pa se kremrat kishin pamje homogjene
dhe pa grimca té mbledhura né aglomerate.

Pércaktimi i pH-it

Pércaktimi i pH-it té kremit ka njé réndési té
vecanté pér té vlerésuar nése kremi éshté ose
Jo acarues pér indet.

Aparati

Vlera e pH-it té njé tretésire pércaktohet me
potenciometri dhe kolorimetri.

Me ané té potenciometrit, masim diferencén
e mundshme midis njé elektrode indikatore té
ndjeshme ndaj joneve hidrogjen dhe njé elek-
trode referencé.

Aparati matés eshte nje voltmetér, i graduar
né njési pH, me ndjeshméri deri 0.05 njési pH
ose 0.003 V.

METODA

Pérgatitja e mostrés

Morém nje sasi té vogél kremi dhe i shtu-
am 20 g ujé té distiluar té ftohté meqenése
kemi té béymé me emulsion V/U. E tundém
dhe tretésires sé formuar i matém pH-in me
letér lakmus ose me pH-metér, (7).
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Kalibrimi i aparatit

Temperatura e dhomés ku bémé matjen
ishte rreth 25°C.

Pér té béré kalibrimin e aparatit, pérdorém 3
tretésira bufler standarte me pH= 457 dhe 10.

Sé fundi, u krye edhe matja e pH-it pér
mostrén e marré nga formulimi I dhe pér
mostrén e marré nga formulimi II.

Tabela 3
Rezultatet e aftésisé pérhapése té mostrés Nr.1
Pesha e Rrezja e Sipérfagja
ushiruar pérhapjes (cm)| (cm?)
pa gur peshé| 2.0 12.56
109 2.1 13.85
50¢g 4.0 50.24
100g 4.6 66.44
200g 4.8 72.35
Tabela 4
Rezultatet e aftésisé pérhapése té mostrés Nr.IT
Pesha e Rrezja e Sipérfagja
ushtruar pérhapjes (cm) (ch)
pa gur peshé | 3.5 38.47
109 3.6 40.69
50 g 4.1 52.78
100g 4.5 63.59
200g 5.0 78.50

Aftésia e pérhapjes né lékuré

Pércaktimi 1 aftésisé sé pérhapjes né
lékuré éshté béré me anén e ekstensiomatésit.
Né pllakén e poshtme té ekstensiomatésit, né
gendér té rrethit té paré, u vendos 1 g krem
dhe mbi té u vendos pllaka e sipérme e gelqit.
U shénua diametri i rrethit qé zinte kremi si
rezultat i shtypjes qé ushtronte pllaka e qgelqit
me peshé 55 g. Mé pas né pllakén e sipérme
té ekstensiomatésit vendosém pesha qé vinin
duke u rritur (10, 50, 100 dhe 200 g), né in-
tervale prej 1 minute dhe u lexua diametri
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Lakore ekstensiomatése. Mostra 1
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Grafik 1 Lakore ekstensiomatése. Mostra 1

Lakore ekstensiomatése. Mostra 2
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Grafik 2 Lakore ekstensiomatése. Mostra 11

1 rrathéve qé u formua si rezultat i pérhapjes
sé kremit. U njehsuan sipérfaqget qé u shénuan
me S1, S2, S3......et]. Nga vlerat e sipérfageve té
zéna, u ndértua lakorja ekstensiomatése, duke
vendosur né abshisé vlerat e peshave né g dhe
né ordinaté vlerat e sipérfaqes té kremit, (6).

Kontrolli mikroskopik

KRontrolli mikroskopik i kremrave éshté
béré duke vrojtuar né mikroskop njé shtresé
té hollé kremi. U mor né shqyrtim njé sasi e
vogél kremi dhe u shtrua né njé shtresé té hollé
né njé lamelé. Mé pas ajo u vendos né mikros-
kop té lidhur me njé PC. Népérmjet programit
kompjuterik mund té marrim té dhéna té sakta
mbi madhésiné e grimcave té shpérndara dhe
né kété ményré vlerésojmé njétrajtshmeériné
dhe géndrueshmériné e kremit pérkatés.

Qéndrueshméria e kremrave

Pér té béré njé vlerésim né kohé relativisht
té shkurtér mbi géndrueshmérine e kremrave

Fig 1.8 (zmadhim 20, fushé
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té pérgatitur u ndoqgén dy rrugeé:

Ruajtja dhe vézhgimi i dy mostrave, I dhe
I béhet né temperaturén e ambjentit pér 3
muaj sipas kushteve té parashikuara né Far-
makope (né ené té mbyllura hermetikisht, né
vend té freskét e pa drité).

Fig 2 (zmadhim 10)

¢

Fig 2.1 (zmadhim 10, fushé
pamjeje tjetér)

Fig 1.1 (zmadhim 10,
fushé pamjeje tjetér)

> %
i > &

Fig.2.3 (zmadhim20,fushé
pamjeje tjetér)

pamjeje tjetér)



64

Nénshtrimi i té dyja mostrave, alternimit
té cikleve me temperaturé té ulét dhe té larté u
bé gjaté 1 muaji. Mostrat pér 1 muaj u mbajtén
né ményré té alternuar pér 48 oré né +4°C (né
frigorifer) dhe pér 48 oré té tjera né +40°C (né
termostat).

REZULTATET DHE DISKUTIMI
Nga matjet e béra u morén kéto rezultate: pH-i

Mostra Nr.I

Matjet e pH-it me letér lakmus

Krem i mbajtur né temp. e mjedisit, pH= 5.5-6.0
Krem i mbajtur né termostat né 40°C, pH =5.5-6.0
Matjet e pH-it me pH-metér

Krem i mbajtur né temp. mjedisit, pH = 6.37
Krem i mbajtur né termostat né 40°C, pH =6.34

Mostra Nr.1l
Matjet e pH-it me letér lakmus
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Krem i mbajtur né temp. mjedisit, pH = 5.5-6.0
Krem i mbajtur né termostat né 40°C, pH = 5.5-
6.0

Matjet e pH-it me pH-metér mbas 3 muaj ru-
ajtjeje
Krem i ruajtur né temperaturén e mjedisit,
pH =6.65
Krem i ruajtur né termostat né 40°C, pH =6.54
Né Farmakope parashikohet qé pH-1 1
kremrave té luhatet né vlerat 4.5-8.5 kur ruhet
né temperaturé nén 25°C. pH-i éshté matur
edhe pér kremrat e mbajtur né termostat,
meqenése kremrat tané jané kremra mbrojtés
nga dielli dhe ndodh qé té mbahen né tem-
peratura té larta deri né 40°C, si¢ ndodh gjaté
pérdorimit té tyre né plazh. Ndaj me té drejté
lind pyetja: A ndodh pérndryshim i pH-it té
kremit nga ruajtja e tij né kushte té ndryshme
nga ato té pérshkruara né Farmakope?
Nga té dhénat tona né lidhje me pH-in, u

Tabela 5
Madhésia e grimcave té fazés sé shpérndaré tek Mostra 1 Fig. 1.2

Grimca me pérmasa Grimca me pérmasa Grimca me pérmasa
t& médha (né mikrofon) | mesatare (né mikrofon) | t& vogla (né& mikrofon)

23.8 16.8 3.5

25.6 15.8 7.7

23.5 11.2 3.5

24.7 12.3 6.6

24,0 10.2 4.9

25.2 12.5 7.4

Tabela 6
Madhésia e grimcave té fazés sé shpérndaré tek Mostra II Fig. 2.2

Grimca me pérmasa Grimca me pérmasa Grimca me pérmasa
t& médha (né mikrofon) | mesatare (né mikrofon) | té& vogla (né mikrofon)
16.1 10.5 4.2

23.1 6.3 2.8

18.2 9.1 3.5

14.7 6.3 2.1

17.6 7 2.5

16.7 8.4 2.7
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vu re se pér 1 muaj pH-ii té dy kremrave éshté
brenda kufijve té lejuar nga Farmakopea, si né
rastin kur kremrat ruhen né temperaturé nén
25°C, edhe kur mbahen né termostat né tem-
peratura skajshme.

Aftésia e pérhapjes né lékuré

Mostra Nr.I
Sasia né gram e kremit =1.0664 g. Rezultatet
Jjané paraqitur né tabelén 3.

Mostra Nr.Il
Sasia né gram e kremit=1.0654 g. Rezultatet
Jjané paraqitur né tabelén 4.

Mbi bazén e kétyre té dhénave u ndértuan
lakoret ekstensiomatése té paraqitura pérkaté-
sisht né grafikét 1 dhe 2.

Si¢ e shohim edhe nga lakoret e ndértuara,
kremi ku kemi pérdorur sistem emulgatorésh
ka njé aftési pérhapése mé té miré. Qé né fillim,
ai u pérhap me shpejtési né njé sipérfage meé té
madhe, se sa al me njé emulgator, ndérsa mé
pas me shtimin e peshave té tjera shohim njé
rritje pothuajse té njétrajtshme té sipérfages.

Duke u nisur kéto lakore mund té themi
se, Mostra II pérhapet mé shpejt né lékuré
dhe, pér rrjedhojé edhe efekti mbrojtés do té
fillojé mé shpejt.

Rezultatet e kontrollit mikroskopik

Vérejmé figurat dhe béjmé krahasimet:

Né fotogratité e paraqitura duken qarté pikézat
e vajit té shpérndara né fazén ujore.

Nga krahasimi i figurave 1 me 2 dhe 1.1 me 2.1
vérejtém qé pikézat e vajit né mostrén II jané
mé té iméta, té shpérndara né ményré mé ho-
mogjene, ¢cka do té thoté qé tek mostra II kemi
njé pérzierje mé té miré té té dyja fazave.

Né fotot e marra nga vézhgimi né mikros-
kop me zmadhim 20 duken qarté edhe grim-
cat mé té iméta té vajit dhe pamja éshté mé
e qarté. Nga krahasimi i figurave 1.2 dhe 1.3
pérkatésisht me 2.2 dhe 2.3 duket qarté se tek
mostra I faza e brendshme éshté e ndaré né njé
numér mé té madh grimcash té vogla. Shkalla
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e shpérndarjes né kété emulsion éshté mé e
madhe e, si rrjedhim, pritet qé¢ ky emulsion té
Jjeté mé i géndrueshém, se sa emulsioni I. Pra-
nia e grimcave me pérmasa mé té médha tek
emulsioni I tregon pér njé prirje té tyre pér t'u
bashkuar, gjé qé do té ¢ojé né njé ndarje mé té
shpejté té té dy fazave tek ky krem.

Me anén e mikroskopit kemi vlerésuar edhe
shkallén e imtésisé sé grimcave té fazés vajore
té shpérndara né fazén ujore. Me anén e njé
programi kompjuterik té lidhur me mikros-
kopin dhe aparatin fotografik tek fotot 1.2 dhe
2.2 me zmadhim 20, u pércaktua diametri i 14
grimcave té zgjedhura rastésisht (randomized).
Duke u nisur nga pérmasat grimcat e fazés sé¢
shpérndaré u klasifikuan né tre grupe.

Né tab. 5 jepen tre grupet e grimcave dhe
madhésité e tyre. Vérejmé se grimca mé e
vogél ka madhésiné 3.5 mikron dhe grimca mé
e madhe ka madhésiné 25.6 mikron. Madhésia
mesatare e grimcave éshté 12.34 mikron.

Po té shikojmé tab. 6 pér madhésiné e grim-
cave té fazés sé shpérndaré tek Mostra 2 vére-
Jmé se: Grimca mé e vogél ka madhésiné 2.1
mikron, ndérkohé qé grimca mé e madhe e ka
23.1 mikron. Pra madhésia mesatare e grim-
cave: éshté 9.45 mikron.

Pra, luhatja e madhésisé sé grimcave dhe
madhésia mesatare e grimcave né mostrén II,
Jjané mé té vogla krahasuar me mostrén I, cka
do té thoté qé faza e brendshme né mostrén I1
ku kemi pérdorur sistem emulgatorésh, éshté
e ndaré né njé numér mé té madh grimcash té
vogla, &éshté e shpérndaré né ményré mé té
njétrajtshme e, si pasojé, kjo mostér do keté
géndrueshméri mé té miré.

Nga vézhgimi i géndrueshmérisé sé krem-
rave u vérejt se:

* Si rezultat 1 ruajtjes né temperaturé mjedisi
si mostra I, formulim ku kemi pérdorur njé
emulgator té vetém, ashtu edhe mostra I1, for-
mulim ku kemi pérdorur sistem emulgatorésh,
nuk jané ndaré.

* Si rezultat i nénshtrimit té mostrave alternimit
té cikleve me temperaturé té larté dhe té ulét,
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mostra I, formulimi me njé emulgator, éshté
ndaré né dy faza pas 28 ditésh dhe 18 orésh,
ndérsa mostra 2, formulim qé pérmban sistem
emulgatorésh, nuk éshté ndaré né dy faza.

PERFUNDIME

Nga rezultatet e marra né kété punim dip-
lome, nxjerrim si pérfundim qé:
* Né zgjedhjen e emulgatoréve pér pérgatitjen
e kremrave kozmetiké duhen pasur parasysh:
kimizmi i emulgatorit, qé éshté i nevojshém
pér té pércaktuar nése emulgatori éshté i
pajtueshém me pérbérésit e tjeré té pérdorur
né formulim, e né veganti me pérbérésin aktiv.
HLB-ja, e cila na jep mundésiné pér té njohur
ményrén se si sillet ¢do tip kimik emulgatori,
né varési nga grupet polare dhe jopolare, lehté-
son zgjedhjen e emulgatoréve dhe pércaktimin
e raportit té tyre né njé sistem emulgatorésh;
Pesha molekulare, njé veti e njé réndésie té
vecanté né géndrueshméring e kremit né
pérgjithési me rritjen e peshés molekulare
té emulgatorit rritet edhe géndrueshméria si
rezultat 1 njé pérthithjeje mé té fuqishme né
ndérfage dhe i rritjes sé veshtullis¢; Temper-
atura e shkrirjes qé nuk duhet té jeté shumé
mé e larté se e pérbérésve té tjeré, sepse né
temperatura té larta, té nevojshme pér pér-
gatitjen e kremit, mund té ndodhi shpérbérja
e kétyre pérbérésve. Nga ana tjetér kjo éshté
shumé e réndésishme pér industriné kozmetike
nga piképamja e shpenzimeve, ¢ka do té thoté
mé shumé shpenzime né energji, koha e nevo-
Jshme pér ftohje mé e gjaté, cka do vonojé edhe
shtimin e pérbérésve té tjeré, si aroma dhe vi-
tamina. pH-i i emulgatorit éshté i réndésishém,
sepse ndikon né pH-in e kremit, duke pércak-
tuar faktin, nése kremi do jeté acarues apo jo.
* Né pérgatitjen e njé kremi kozmetik ka pér-
parési pérdorimi i njé sistemi emulgatorésh, ndaj
pérdorimit té njé emulgatori té vetém. Kété e
themi duke patur parasysh rezultatet e pérftuara
nga provat e kryera né lidhje me kontrollin mi-
kroskopik dhe aftésiné e pérhapjes sé kremit né
lekuré. Né mikroskop kremi me sistem emulga-
torésh éshté mé homogjen dhe grimcat e fazés sé
brendshme jané mé té vogla dhe té shpérndara
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né ményré mé té njétrajtshme krahasuar me kr-
emin ku kemi pérdorur njé emulgator té vetém.
Nga lakoret ekstensiomatése u pa qé aftési mé té
mira pérhapése kishte kremi me sistem emulga-
torésh. Prandaj si pérfundim, mund té themi qé
pérdorimi i njé sistemi emulgatorésh, ku raporti
1 emulgatoréve éshté pércaktuar sakté, na jep njé
krem mé homogjen, me grimca me madhési mé té
vogél, té shpérndara mé njétrajtésisht, me aftési
pérhapjeje shumé té miré, duke siguruar né kété
ményré njé qéndrueshméri mé té miré té kremit
dhe njé mbrojtje mé té efektshme nga dielli.

* Nga kryerja e kontrollit té cilésisé sé krem-
rave té pérgatitur themi qé té dy kremrat kané
ngjyré té bardhé, erén karakteristike té aromés
sé pérdorur dhe jané homogjené (pa kokrriza).
Nga rezultatet e marra, pH-i i kremrave éshté
brenda vlerave té pércaktuara nga FFarmako-
pea, ¢ka do té thoté, qé asnjéri prej kremrave
nuk éshté acarues pér lékurén.

* Nga rezultatet e marra mbi géndruesh-
mériné e kremrave, nxjerrim pérfundimin qé
formulimi II, ku kemi pérdorur sistem emul-
gatorésh, éshté mé i gqéndrueshém sesa for-
mulimi I, ku kemi pérdorur njé emulgator té
vetém, si né temperaturén e mjedisit edhe né
kushte té stresuara.
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Arsimi i Larté Farmaceutik né Vendin toné dhe arritja
e Standarteve Europiane

Dr. Shk. Linda Pustina

Pharmacists today play a very important role in different fields. The edu-
cation is a very important tool in the preparation of the future professionals
of the pharmaceutical sector.

The European legislation foresees a five years degree in pharmacy to
exercise as a pharmacist.

In Albania does exists different degrees in Pharmacy with difterent dura-
tions. The degree in pharmacy at the state University has a duration of five
years. One of the private universities in Albania applies the same programme
of one of Italian Faculty of Pharmacy with five years duration, thus, it issues
degrees recognisable in the European Community. This degree is also recog-
nised in Albania since it passed the evaluation process by the National Evalua-
tion Agency of the High Education in Albania and it have the confirmation by
the Ministry of Education in Albania. Other two private universities has 3 and
4 years degrees in Pharmacy and has not been evaluated and confirmed by the
Ministry of Education in Albania, thus, the degrees issued by these two Uni-
versities are not yet recognisable in Albania at this moment. What will happen
when the students of these two universities will finish the respective degree
in Pharmacy? Since it is necessary to be a member of the Albanian Order of
Pharmacists and to be licensed by the Ministry of Health to exercise as a phar-
macist, it will be very important the decision of these two authorities and, par-
ticularly, of the Order of Pharmacists that must guarantee the ethical figure
of the pharmacists. Since the programmes of these two private universities
does not reflect what requested by the European Community, where is based
the new High Education Law in Albania, it will be difficult that the Ministry
of Education give the confirmation for these 3 and 4 years degrees. However,
the decision of the Order of the Pharmacist and of the Ministry of Health
could be independent of the recognition of those diplomas, since they must
guarantee the quality of the public service on the pharmacies, and they could
decide to not permit the holder of the 8 and 4 years diplomas to be member of
the Order of Pharmacist and licensed to exercise as pharmacist. Moreover, the
Order must be more active and collaborate with the Ministry of Education in
order to not have similar situations in the future.

Fakulteti i Farmacisé, Universiteti Zoja e Késhillit té Miré, Tirané
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Shkolla éshté baza dhe burimi i dijeve pér
Farmacistin i cili, duhet té vazhdojé té njihet gjaté
gjithé jetés profesionale té ti) me té rejat mé té
fundit té fushés, né ményré gg, té garantojé profe-
sionalizém dhe ushtrim té profesionit me njé cilési
samé té larté. Aftésité dhe arsimimi i1 shéndoshé
ofrojné standarte mé té mira, me té cilat mund té
matet edhe ushtrimi i profesionit té Farmacistit
dhe, ndihmojné né garantimin e cilésisé sé shér-
bimit te té sémurét. Ky arsimim duhet té zhvillojé
aftésité, té krijoj¢ pérmbajtjen dhe kurrikulim
mésimor té nevojshém, pér té pérgatitur studenté
té cilét, do té jené né gjéndje té ofroné kujdes
farmaceutik dhe mjekésor, né ¢do piké té sistemit
té kujdesit shéndetésor. Pér mé tepér, ky arsimim
ka pérgjegjésiné pér té pérgatitur Farmacisté té
diplomuar té afté dhe té pérgjegjshém né ofrimin
e kujdesit farmaceutik.

Profesioni i Farmacistit éshté njé profesion i
vjetér por, sot né boté nuk ka mé kuptimin e di-
kurshém. Farmacisti nuk bén mé vetém pérgatitje
dhe jep barna né farmaci. Ai sot z¢ véndin krye-
sor né arsimin farmaceutik universitar dhe né
kérkimet shkencore né fushat farmaceutike dhe
mjekésore. Ai aktivizohet né informimin shken-
cor té kategorive té interesuara si mjekét, stoma-
tologét et]. Farmacisti luan rol aktiv né hartimin
e politikave shéndetésore, drejton institucione té
réndésishme té kontrollit té ligjshmérisé farma-
ceutike, té cilésisé sé barnave et;.

Farmacistét sot né boté jané njé hallke e
réndésishme midis mjekut (pérshkruesit) dhe té
sémurit dhe 1 transmetojné shoqérisé njohurité e
nevojshme mbi shéndetin dhe barnat.

Njé rol shumé té réndésishém pér sa thamé
mé lart luan cilésia e shkollés, pérgatitja e stafit
pedagogjik, tradita e shkollés, veprimtaria
shkencore qé ajo zhvillon. Pra nga niveli i Uni-
versitetit varet edhe cilésia e kuadrove té ardh-
shém, dhe né fushén né fjalg, cilésia e Farma-
cistéve té ardhshém.

Cila éshté gjendja e arsimimit, edukimit né
farmaci sot, né Shqipéri? A ka Farmacisti pér-
gatitjen e duhur pér t'u pérballur me detyrat qé¢, i
parashtrohen sot kolegéve té tij jashté vendit, pér
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shembull né Europé?

Pér té kuptuar mé miré kéto ndryshime do té
béjmé njé parantezé té shkurtér pér té gjithé ata
qé duan ta njohin mé miré legjislacionin europian
mbi figurén dhe arsimimin e farmacistit.

(éshté procesi 1 Bolonjés dhe si ka pérparuar
ai né vite?

Procesi i Bolonjés éshté njé proces reformash
me karakter europian qé ka si objektiv realizimin
e njé hapésire té vetme europiane té edukimit
universitar brenda vitit 2010. Aktualisht, té ndi-
hmuar edhe nga disa organizma ndérkombétare,
né keté proces kané aderuar rreth 45 vende, pérf-
shiré kétu edhe Shqipéria. Béhet fjalé pér njé
pérpjekje pér té njéhsuar sistemet universitare té
vendeve pjesémarrése né njé sistem te vetém, ku
té gjitha institucionet dhe universitetet té jené té
organizuar né ményre té atillé qé, té garantojné
disa kritere kryesore, si¢ jané transparenca dhe
qartésia e ecurisé formuese universitare dhe té
titujve té studimit, mundésia konkrete pér stu-
dentét e diplomuar pér té vazhduar studimet dhe
pér té gjetur lehtésisht puné né njé vend tjeter
té komunitetit europian, krijimi i njé oferte form-
uese europiane qé garanton njé cilési té larté et

Procesi 1 Bolonjés parashikon realizimin e tij
né disa nivele: né nivel ndérkombétar, kombétar
dhe institucional.

Pér realizimin e kétij procesi né nivel
ndérkombétar, ¢do dy vjet ministrat e Arsimit té
vendeve qé kané aderuar né keté proces mblidhen
pér té vlerésuar rezultatet e arritura dhe pér té
formuluar objektivat pér dyvjecarin pasues. Pas
takimit té paré té mbajtur né Bolonjé mé 1999,
ministrat e vendeve anétare jané mbledhur né
Pragé mé 2001, né Berlin mé 2003, né Bergen mé
2005 dhe né Londér mé 2007.

Né periudhén midis dy mbledhjeve rol té
réndésishém luan “Bologna Follow up Group” qé
mblidhet dy heré né vit dhe qé pérfshin pérfaqé-
sues té¢ Komisionit Europian dhe pérfagésues té
té gjitha vendeve qé kané firmosur Deklaratén e
Bolonjés. Pérvec késaj, marrin pjesé edhe njé séré
organizatash ndérkombétare si pjesémarrés me
té drejta konsultuese.
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Realizimi i kétij procesi né nivel kombétar
kérkon pérfshirjen dhe angazhimin e disa struk-
turave shtetérore, si¢ jané Késhilli i Ministrave
dhe Ministria e Arsimit, Konferenca e Rektoréve,
Institucionet e Sigurimit té Cilésisé, organizatat
studentore etj. Shumé vende europiane i kané
zbatuar tashmé ndryshimet e nevojshme pér t'u
adaptuar me sistemin e Bolonjés, ndérsa té tjeré
po pérgatiten pér ta béré até. Né disa raste kjo
kérkon ndryshime thelbésore, qé do té thoté mod-
ifikim 1 strukturés sé titujve dhe té organizimit
té kurseve té studimit, ndérsa né raste té tjera
éshté 1 mjaftueshém vetém zbatimi i sistemit té
krediteve dhe lehtésimi i lévizjeve té studentéve
dhe té té diplomuarve né Komunitetin Europian.
Né nivel institucional, procesi 1 Bolon-
jés parashikon reforma né disa struktura si
fakultetet, departamentet dhe kurset e stu-
dimit, me pérparési té ndryshme, né varési nga
vendi dhe institucioni pérkates.
Deklarata fillestare e firmosur né Bolonjé
mé 1999 parashtroi gjashté objektiva kryesore:
- Aplikimin e njé sistemi titujsh lehtésisht té
kuptueshém dhe té krahasueshém.

- Aplikimin e njé sistemi me dy cikle kryesore:
té nivelit té paré dhe té nivelit té dyté.

- Aplikimin e njé sistemi kreditesh té modelit
ECTS.

- Nxitjen e lévizjes sé studentéve, kérkuesve
shkencoré dhe akademikéve.

- Nxitjen e kooperimit europian né verifikimin
e cilésisé.

- Nxitjen e njé dimensioni europian té arsimit
universitar.

Né Pragé mé 2001 u riafirmua dimensioni so-
cial i Procesit té Bolonjés dhe parimi qé arsimi uni-
versitar éshté njé pasuri dhe pérgjegjési publike.

Procesi 1 Bolonjés u ¢ua edhe mé tej kur
né Berlin mé 2003 u shtua njé cikél i treté 1
arsimit universitar: Doktoratura kérkimore
shkencore. Né Berlin takimi i Ministrave té 40
vendeve pjesémarrés caktol “Bologna Follow
up Group” pér té béré njé analizé krahasuese té
rezultateve té arritura nga vendet pjesémarrése
né tre sektorét kryesoré dhe pér t'u thelluar né
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dy tema kryesore:

1 Kriteret dhe linjat guidé té pérbashkéta
pér verifikimin e cilésisé, qé iu mandatuan
ENOQA-s (European Network of Quality
Assurance Agencies);

2 Skema europiane referuese pér titujt aka-
demikeé e bazuar né ngarkesén didaktike, niv-
elin dhe rezulatatet e arritura pas studimit,
kompetencat dhe profilin profesional, qé iu
mandatuan njé grupi pune té veganté.

Né komunikatén e Berlinit u theksua se, pér
té arritur objektivin pér té pasur tituj té kraha-
sueshém dhe transparenté nuk éshté e mjaf-
tueshme té krahasohen titujt dhe kreditet pér-
katése, prandaj iu kérkua shteteve pjesémarrés
té pérgatitnin njé kuadér kombétar té titujve
universitaré (Kuadri Kombétar i Kualifikimeve,
NOF) qé té pérshkruajé titujt duke u bazuar né
ngarkesén studimore, nivelin dhe objektivat for-
muese, kompetencat, profilin, ndérkohé qé¢, do té
pérgatitej njé kuadér europian ku do té poziciono-
hej mé pas ¢do kuadér kombétar.

Né takimin e Bergenit mé 2005 u pranua
dokumenti i hartuar nga njé grup pune i ngritur
enkas pér skemén europiane té referimit pér titujt
akademiké (Kuadri Europian i Kualifikimeve,
EQF), qé pértshin edhe “Descrittori di Dublino”,
duke u angazhuar pér té arritur brenda 2010-es
hartimin e skemave kombétare té vendeve pjesé-
marrése té pajtueshme me skemén europiane. U
dhané disa udhézime pér sa i pérket numrit té
krediteve té ¢do cikli: pér ciklin e pare 180-240
kredite, pér ciklin e dyté 90-120 kredite, ndérsa
cicli i treté nuk do té inkuadrohet domosdosh-
mérisht me kredite. Né kuadrot kombétare te
kualifikimeve (NQF), rol té réndésishem luajné té
ashtuquajturit “descrittori di Dublino” qé pércak-
tojné pér ¢do tiull té njé cicli té vecanté studimi
kompetencat e personit qé do t&é marré titullin,
duke u bazuar né njohurité, aftésiné pér té véné
né zbatim njohurité e pérfituara, shprehjen e
gjykimit, aftésité komunikuese dhe aftésiné pér
té studivar. Edhe pse mund té duken shumé té
pérgjithshme, kéto pika jané té réndésishme pér
sa 1 pérket krahasueshmérise sé titujve universi-
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taré si brenda ashtu edhe jashté vendit. Ndértimi i
kuadrit kombétar i takon veté shtetit pjesémarrés,
qé duhet té verifikojé pajtueshmériné me kuadrin
europian dhe qé duhet ta autogertitikojé até, pro-
ces ky qé kryhet né prani té ekspertéve ndérkom-
bétaré. Pas kétij procesi, pozicionimi né kuadrin
europian do té pasqyrohet edhe né suplementin e
diplomés (Diploma Supplement) pérkatés.

Né takimin e Bergenit dhe mé pas né até té
Londrés mé 2007-én u pranuan gjithashtu edhe
linjat guidé té propozuara nga ENQA pér veri-
fikimin e cilésisé, duke mirépritur parimin e njé
regjistri europian té Agjensive té Sigurimit té
Cilésisé. Né kété takim u theksua gjithashtu do-
mosdoshméria pér njé sinergji midis formimit
universitar, kérkimit shkencor dhe organizimit té
doktoraturés dhe nevojés pér lehtésimin e shkém-
bimeve universitare (studentore dhe akademike)
midis vendeve pjesémarrése.

Le té kthehemi tek dega e studimit né
tarmaci. Cfaré parashikon procesi i Bolonjés
dhe lighshméria europiane pér kété dege?

Zbatimi i sistemit me dy cikle té parashikuar
nga ky proces, pra 3+2, pérjashton disa kurse
studimi qé quhen kurse me cikél unik si¢ jané
farmacia, mjeksia, stomatologjia, veterinaria
dhe arkitektura, pér veté karakteristikat dhe
pérgatitjen profesionale qé kérkojné kéto pro-
tesione dhe qé mund té arrihet vetém pas njé
cicli unik studimesh 5 ose 6 vjecar. Pér mé tepér,
Komuniteti Europian parashikon disa kritere
specifike pér sa i pérket diplomimit né degét e
mésipérme, ndér té cilat edhe farmacia.

Sipas Direktivave té Késhillit Europian
nr. 85/4382/CE, 85/433/CE, 85/484/CE,
2005/36/CE, titulli i diplomés pér ushtrimin
e profesionit té farmacistit léshohet vetém pas
pérfundimit té njé cikli studimesh né Degén
e Farmacisé me njé kohézgjatje té paktén 5
vjecare (qé 1 korrespondon 300 krediteve ECTS
né total, mesatarisht 60 kredite pér ¢do vit aka-
demik) dhe qé pérfshin njé périudhé praktike
té detyrueshme 6 mujore me kohé té ploté né
njé farmaci té hapur pér publikun ose farmaci
spitalore, né rastin e fundit nén vézhgimin e
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shérbimit farmaceutik té spitalit pérkatés.

KRy cikél formimi universitar né farmaci
parashikon njé séré leksionesh teorike dhe prak-
tike dhe duhet té pérfshijé né programin e kur-
sit té studimit disa léndé bazé té detyrueshme,
si¢ jané biologjia bimore dhe biologjia shtazore,
fizika, kimia e pérgjithshme dhe inorganike,
kimia organike, kimia analitike, kimia farma-
ceutike, pérfshiré kétu edhe analizén e bar-
nave, biokimia e pérgjithshme dhe biokimia e
aplikuar (mjekésore), anatomia dhe fiziologjia,
terminologjia mjekésore, mikrobiologjia, far-
makologjia dhe farmakoterapia, teknologjia
tarmaceutike, toksikologjia, farmakognozia,
legjislacioni dhe sipas rastit deontologjia.

Pér mé tepér, formimi i farmacistit duhet té
garantojé pérvetésimin nga ana e té interesuarit e
njohurive dhe kompetencave si mé poshté:

a) Njé njohje té miré té barnave dhe substancave
té pérdorura pér fabrikimin e tyre.

b) Njé njohje té miré té teknologjisé farmaceutike
dhe té kontrollit fizik, kimik, biologjik dhe mikro-
biologjik té barnave.

¢) Njé njohje té miré té metabolizmit dhe efekteve
qé rrjedhin nga pérdorimi i barnave, té veprimit
té substancave toksike, si dhe té pérdorimit prak-
tik té veté barnave.

d) Njé njohje té miré qé té lejojé vlerésimin e
té dhénave shkencore né lidhje me barnat, né
ményré gé, né bazé té saj, té mund té ofrohen in-
formacionet e nevojshme mbi barnat.

e) Njé njohje té miré té kérkesave ligjore ose té
njé natyre tjetér né lidhje me ushtrimin e veprim-
tarive né fushén e farmaceutikeés.

Po t1 hedhim njé sy ofertés didaktike té
fakulteteve té farmacisé té vendeve té tjera eu-
ropiane, do té shohim se kéto fakultete, pérveg
kursit me cikél unik 5 vjegar né farmaci, ofrojné
edhe kurse té tjera studimi té bazuara né pro-
cesin e Bolonjés, pra té formuluara né 3+2 vjet
studime né fusha té ngjashme, por qé né asnjé
rast nuk japin té drejtén e ushtrimit té profesionit
té farmacistit edhe pas pérfundimit té 5 vjetéve
studimi né kéto kurse. Kéto kurse studimi té
takulteteve té farmacisé japin tituj dhe pérgatisin
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profesionisté si pér shembull né bioteknologji, er-
boristeri, teknologji ushgimore, toksikologji, koz-
metiké et)., té cilét mund ta ushtrojné profesionin
e tyre né institucione kérkimore shkencore, né er-
boristeri, né tregétimin e biméve mjekésore dhe
té produkteve kozmetike, né laboratoré analizash
kimiko-klinike ose né analizén toksikologjike
té ushqimeve, por asnjéheré nuk mund té krye-
Jné profesionin e farmacistit. Né asnjé rast, kéto
kurse studimi 3+2 nuk quhen kurse studimi né
farmaci dhe nuk léshojné diploma ku té shkruhet
Farmacist né pérfundim té studimeve.

Pra, té drejtén e ushtrimit té profesionit
té farmacistit e kané vetém té diplomuarit qé
kané pérfunduar njé cikél 5 vjecar studimesh
né farmaci, me pérjashtim té Italisé, ku kjo e
drejté 1 njihet né nivel europian edhe té diplo-
muarve qé kané kryer ciklin unik 5 vjecar né
‘Kimi Teknologji Farmaceutike’.

Cila éshté situata aktuale né Shqipéri pér sa i
pérket diplomimit né Degén e Farmacisé?

Sipas informacioneve té marra nga Ministria
e Arsimit, aktualisht ekzistojné kurse studimi né
farmaci si né Universitetin shtetéror, ashtu edhe
né Universitete private, q¢ karakterizohen nga
programe dhe kritere mjaft té variueshme pér sa
1 pérket diplomimit té farmacistéve. Né Univer-
sitetin shtetéror kursi i studimit né farmaci éshté
njé kurs me cikél unik 5 vjecar me njé program
léndésh né pérgjithési té pérshtatur me kérkesat e
Komunitetit Europian me disa pérjashtime, ndér
té cilat mund té vegohet periudha e praktikés
né farmaci, e cila aktualisht nuk éshté 6 mujore
me kohé té ploté. Pérve¢ Universitetit shtetéror,
kurse studimi né farmaci kané hapur edhe uni-
versitetet private. Né njé nga kéto universitete,
pér Degén e Farmacisé, zbatohet njé oferté dida-
ktike e njéjté me até italiane, pra qé plotéson té
gjitha kriteret e Komunitetit Europian qé u pér-
mendén mé lart. Ky universitet éshté vlerésuar
nga Agjensia Publike e Akreditimit té Arsimit
té Larté (AAAL) né Shqipéri dhe mé pas éshté
akredituar nga Ministria e Arsimit dhe Shkencés.
Deggét e tjera té Farmacisé té hapura né univer-
sitete té tjera private kané programe studimi me
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kohézgjatje té ndryshme 4 dhe 3 vjecare, pra nuk
ndjekin direktivat e Komunitetit Europian pér sa
1 pérket kohézgjatjes 5 vjecare té kétij kursi dhe
nuk jané akredituar ende. Ekzistojné edhe kurse
2 vjecare gé pretendojné té nxjerrin ndihmés
farmacisté dhe qé nuk jané licensuar nga Minis-
tria e Arsimit si kurse studimi universitare. Fig-
ura e ndihmés farmacistit nuk éshté parashikuar
né lesgjislacionin europian dhe Shqipéria éshté
ndoshta 1 vetmi vend ku vazhdon té ekzistojé kjo
figuré edhe si rrjedhojé e sé kaluarés.

Pér momentin, pérveg universitetit shtetéror,
asnjé nga kéto universitete private nuk ka léshuar
diploma né farmaci pér faktin se kurset e studimit
né farmaci né kéto universitete jané hapur kohét
e fundit dhe nuk éshté mbaruar akoma cikli 1 stu-
dimeve. Por ¢faré do té ndodhé kur kéto univer-
sitete private me kohézgjatje dhe oferté didaktike
kaq té larmishme do té pérfundojné ciklin qé secili
universitet parashikon pér Degén e Farmacisé?

Sipas VKM ekzistues né momentin e licen-
simit té kétyre universiteteve private nr.156
dt.22/08/2001, dhénia e lejes pér hapjen e in-
stitucioneve té arsimit té larté pérfshin dy faza:
a) dhénien e lejes, e cila jep té drejtén e hapjes
dhe té fillimit té procesit mésimor; b) akred-
itimin, 1 cili bén té mundur njohjen e kursit té
studimit dhe té shkollés.

Né ligjin aktual pér arsimin e larté nr. 9741
dt. 21/05/2007, neni 62, pika 3, thuhet se ¢do
institucion i arsimit té larté apo program stu-
dimi né arsimin e larté publik dhe privat, pér-
para léshimit té diplomave té para, i nénshtro-
het procesit té akreditimit té paré. Akreditimi i
paré 1 jep té drejtén njé institucioni publik ose
privat té arsimit té larté té léshojé diploma té
njohura né Republikén e Shqipérisé.

Akreditimi éshté njé proces qé realizohet
né dy etapa: sigurimi i brendshém 1i cilésisé qé
ka té béjé me krijimin e njé grupi té brendshém
té ¢do universiteti qé bén vetvlerésimin e cilé-
sisé, dhe sigurimi i jashtém i cilésisé, qé kryhet
nga AAAL ose nga njé agjensi e huaj akred-
itimi, pjesé e ENQA-s.

Si¢ u theksua edhe mé lart, vetém njé nga tre
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universitetet private né Shqipéri qé, ofron kurse
studimi né Farmaci ka kaluar procesin e akred-
itimit, pra mund té ofrojé diploma té njohura né
Republikén e Shqipérisé, ndérsa dy universitetet
e tjera jo vetém qé nuk jané akredituar, por nuk
kané kaluar as fazén e paré té akreditimit, pra dip-
lomat e tyre nuk njihen aktualisht né Republikén
e Shqipérisé. Pas vlerésimit té situatés pas hyrjes
né fuqi té ligjit aktual pér arsimin e larté, Minis-
tria e Arsimit u ka nisur kétyre dy universiteteve
privaté njé shkresé, ku theksohet domosdosh-
méria pér t'u pérshtatur me standartet né degét
me cikél unik, ku bén pjesé edhe Farmacia.

Por ¢faré rruge duhet té ndjeké njé i diplo-
muar né farmaci pér té ushtruar profesionin e
farmacistit?

Pér té ushtruar profesionin e farmacistit né
Shqipéri i1 diplomuari né njé degé farmacie té
njohur né Republikén e Shqipérisé si e vlefshme
pér ushtrimin e profesionit té farmacistit duhet
té regjistrohet né Urdhrin e Farmacistéve dhe
mé pas né Qendrén Kombétare té Kontrollit té
Barnave. Né rastin e marrjes sé njé ligence pér
hapjen e njé farmacie apo té njé depoje farma-
ceutike, pérve¢ sa thamé mé lart dhe aplikimit
né Ministriné e Shéndetésisé, éshté e nevojshme
njé périudhé eksperience profesionale né fushén
farmaceutike prej té paktén tre dhe dy vjetésh
respektivisht, si¢ parashikohet edhe né vende té
tjera té Komunitetit Europian.

Sot, Ministria e Shéndetésisé ligenson, pér
ushtrimin e detyrés sé farmacistit, farmacisté
té diplomuar né degén e studimit 5 vjecare (té
Universitetit té Tiranés), duke gené kjo e vet-
mja degé qé diplomon farmacisté deri né ditét e
sotme. Duke pérjashtuar njé prej universiteteve
private, me Degé Farmacie 5 vjegare, diploma
e té cilit njihet né Europé, Ministria e Shénde-
tésisé nuk éshté shprehur ende pér sa u pér-
ket diplomave 8 dhe 4 vjecare qé ofrohen nga
dy universitetet e tjera private dhe se ¢'do té
ndodhé nése kéto diploma do té njihen, pra do
té kalojné procesin e akreditimit né Shqipéri,
edhe pse njé gjé nuk ka gjasa té ndodhé. Duke
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patur parasysh se programet e kétyre kurseve
nuk pérputhen me ligjshmériné europiane pér-
katése, ku, pér mé tepér, bazohet edhe ligji ak-
tual pér arsimin e larté, vihet né piképyetje e
ardhmja e kontigjentéve qé po ndjekin studi-
met né kéto dy universitete.

Shumé i réndésishém do té jeté pozicionimi
1 Urdhrit té Farmacistéve, jo vetém pér faktin se
anétarésimi né kété ent éshté i detyrueshém pér
té gjithé ata qé duan té ushtrojné profesionin e
farmacistit, por edhe pér faktin qé ky institucion
duhet té mbrojé dhe té garantojé figurén profe-
sionale té farmacistit. Do té anetarésojé Urdhri
1 Farmacistéve té Shqipérisé farmacisté té diplo-
muar né ato universitete private qé nuk ploté-
sojné kérkesat e parashtruara nga Komuniteti
Europian pér Degén e Farmacisé?

Nése diplomat 3 dhe 4 vjecare nuk do té
njihen né Republikén e Shqipérisé, Urdhri i
Farmacistéve nuk mund ti regjistrojé stu-
dentét qé do té pajisen me to. Por, né té njéjtén
kohé, ai duhet té bashképunojé me Ministriné
e Arsimit dhe té Shkencés, né ményré qé té
mos ekzistojné mé situata té tilla né té ardh-
men, edhe pér faktin se duhet té mbrojé figurén
profesionale té farmacistit, qé sigurisht nuk do
té jeté e njéjta nése do té kemi farmacisté té
papérgatitur né nivele té mjaftueshme té pér-
caktuara nga organizmat nderkombétare. Cili
do té ishte impakti té njerézit e thjeshté qé pre-
tendojné té gjejné né farmaci njé figuré pro-
fesionale dhe etike qé ka né doré shéndetin e
tyre? Do té ishte 1 njéjté besimi i tyre te farma-
cisti? Mendoj se jo.

Ry @éshté njé realitet qé prek té gjithé kat-
egoriné e farmacistéve né Shqipéri dhe pér té
cilin té gjithé duhet té reflektojmé dhe té jemi
mé kritiké pér realitetin qé na rrethon. Kjo do
té bejé té mundur qé figura e farmacistit né
Shqipéri té zéré vendin qé i takon dhe té jeté
sa mé afér realitetit europian pér té cilin folém
né hyrje té kétij shkrimi, dhe ku té gjithé do té
donin té shkonin.
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