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BIOBANKAT

Pérdorimi i indeve me prejardhje nga trupi i
njeriut ka njé histori té gjaté. Fillimisht, indet
pérdoreshin né gjendje té freskét, disa dité deri
disa javé pas vjeljes. Né rast t& mospérdorimit té
tyre né afat té shkurtér, ato duhej eliminuar pér
shkak té shkatérrimit té strukturés gelizore dhe
matricés, dhe rrezikut pér pasoja té rénda pér pa-
cientin pranues té allograftit.

Né vitin 1905 oftalmologu nga Austria, Eduard
Zirm béri transplantimin e paré té kornesé (1),
ndérsa Carrel raporton né 1902 teknikén e su-
turés sé indeve vaskulare (2). Né eksperimentet
me inde vaskulare, ai pérdori tretjen fiziologjike
dhe Ringer pér ruajtjen e enéve té gjakut né tem-
peraturé 0 deri +4°C gjaté disa javéve para trans-
plantimit té tyre né kafshé eksperimentale (3).
Né vitin 1903, Wentscher raporton pér ruajtjen e
allografteve kutane me prezervim té viabilitetit
gjaté 3-14 ditéve né +4°C (4).

Hyat, né Bethesda né SHBA, themelon né vitin
1949 bankén e paré té strukturuar pér trajtimin
dhe ruajtjen e kockave. Ai krijon dhe zbaton rreg-
ulla dhe standarde té€ larta pér indet, disa nga té
cilat jané aktuale edhe né ditét e sotme (5).

Marc O’Brian (nga Brisbane né Australi) raporton
pér krioprezervimin e indeve kardiovaskulare,
té kryer gjaté vitit 1975, duke pérdorur azotin
e léngét dhe teknikén e zbritjes sé tempera-
turés né ményré té kontrolluar (deri né -150°C).

Me ané té késaj metode, indet kardiovaskulare
mund té ruhen né avull té azotit pér njé periudhé
mé té gjaté kohore, me géllim té implantimit té
planifikuar ose tek rastet urgjente me infeksion
ose indikacione tjera. Artikulli i tij pérshkruan ru-
ajtjen e viabilitetit té valvulave té zemrés, duke
garantuar sukses pas implantimit tek pacientét

(6).

Bankén e pare té indeve né Evropé e themelon
dhe regjistron Rudolf Klen né Ceki né 1952 (7).
Shumé Banka té indeve do té krijohen gjaté
viteve 1960 né SHBA, Australi, Kanada dhe né
disa nga shtetet evropiane, té cilat kishin krijuar
rrjetet e tyre pér dhurim té organeve (8).

Bazuar né kérkesat e shumta nga komuniteti i
kirurgéve, gjaté viteve 1990 né Unionin Evropian
krijohen disa banka té indeve pér t&€ mundésu-
ar trajtimin e disa pacientéve, ku pérdorimi i al-
lografteve ishte preferencé e kirurgéve shpresé
pér rezultate té mira.

Né vitin 1988 né Bruksel themelohet Banka Ev-
ropiane e homografteve kardiovaskulare (EHB),
me njé rrjeté té gjeré té bashképunimit ndér-
kombétar (Belgjiké, Francé, Gjermani, Mbretéri
e Bashkuar, Itali dhe Zvicér), me dhurime nga i
tére rrjeti, si dhe me implantime té valvulave té
zemrés dhe enéve té gjakut né shumé vende té
Unionit Evropian dhe mé larg (9, Fig. 1 dhe10,
Fig.2).
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Figura 1.Transplantimi i valvulave té zemrés pér dekadé (1989-2018) PV: valvulat pulmonare; AV: valvulat

aortike; MV: Valvulat Mitrale
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Legjislacioni pér bankat e indeve dhe bio-
bankat né Evropé

Komisioni Evropian ka krijuar dhe publi-
kuar né vitin 2004 Direktivén bazé pér in-
det (2004/23/EC) dhe dy direktiva teknike
(2006/17/EC dhe 2006/86/EC) rreth selek-
sionimit té dhuruesit, vjeljes, pérpunimit,
testimit pér kualitet, ruajtjes, alokimit dhe
aplikimit klinik apo pér géllim té kérkimit
shkencor té indeve (11), té cilat transpono-
hen né legjislacione kombétare nga vendet
anétare té Unionit (12). Késhilli i Evropés
ka publikuar né 2013 Udhérréfyesin pér
kualitetin dhe siguriné e indeve dhe qgeli-
zave pér aplikim klinik, t& ndaré nga Or-
ganet, me botimin e edicionit té 5-té té tij
né vitin 2022 (13).

Dy direktiva té reja jané publikuar né 2015
lidhur me zbatimin e Kodit Unik Evropi-
an pér indet (SEC, 2015/565) (14), si dhe
direktiva pér eksport/importin e indeve
(2015/566) (15).

Banka e indeve

Eshté strukturé e organizuar gqé merret me
seleksionimin e dhuruesit, vjeljen, pérpun-
imin, testimin dhe ruajtien e indeve me
qéllim té aplikimit klinik ose pér kérkim
shkencor. Pas kontrollit té kualitetit dhe
eliminimin e té gjitha risqeve pér pacientin
(pranuesin), personi pérgjegjés i bankés
jep leje pér pérdorimin e indit (allograftit)
pér aplikacion klinik, duke kompletuar dhe
nénshkruar dokumentin, né té cilin shéno-
hen konkluzionet e kontrolleve.

Varésisht nga legjislacioni vendoré, banka
e indeve mund té jeté institucion i pavarur
apo e integruar né njé spital té akredituar.

Kushtet e domosdoshme pér eksploatimin
e bankés sé indeve jané:

1. Autoriteti kompetent autorizon formim-
in dhe funksionimin e bankés, té cilén e
inspekton periodikisht, né bazé té legjisla-
cionit vendor dhe rregullave té praktikés sé
miré (GTP, GMP).

2. Spitali eksploaton bankén, e cila éshté
strukturé jofitimprurése. Duhet té jeté i
akredituar dhe té marré pérgjegjésiné
pér seleksionimin e dhuruesit dhe gjur-
mueshmériné e indit prej dhuruesit e deri
te pranuesi.

3. Personi pérgjegjés i bankés: duhet té
jeté doktor i mjekésisé me eksperiencé té
mjaftueshme né léminé e transplantimit
té substancave té trupit té njeriut. Eshté
pérgjegjés pér téré aktivitetin e bankés,
prej seleksionimit dhe testimit té dhuruesit,
vjeljes, transportit, pranimit, pérpunimit,
testimit, ruajtjes dhe lirimit final pér apli-
kim klinik té allograftit. Ai vendos sé kuijt
do ti propozohet cili allograft, duke u ba-
zuar né indikacionin medikal dhe statusin
e urgjencés pér pacientin. Njéherit, éshté

personi i vetém gé ka obligim té ruajé té
dhénat e dhuruesit té indeve té cilat jané
regjistruar né banké.

4. Personi pérgjegjés pér kualitet: duhet
té jeté me shkolluar/kualifikim né siste-
min e kualitetit apo i formuar gjaté njé
periudhe té mjaftueshme né njé banké té
indeve. Duhet té shkruajé (né bashképun-
im me mjekun pérgjegjés) té gjitha proce-
durat standarde té operimit (SOP), té béjé
zbatimin e tyre dhe té analizojé dhe rapor-
tojé pér té gjitha evenimentet e padéshiru-
ara. Né rast té evenimenteve serioze, duhet
té informojé autoritetin kompetent vendor
(pas diskutimit me mjekun pérgjegjés).
Gjithashtu, duhet té merret me formimin
e personelit té ri dhe té planifikojé forma-
cionet tjera jashté institucionit. Njéherit,
duhet té keté regjistrin e té gjitha apara-
turave, si dhe raportet validimit té tyre, si
dhe té planifikojé dhe realizojé kontrollet
periodike té infrastrukturés dhe aparateve
kritike. Duhet té pérgatité dhe finalizojé
kontratat me té gjitha organizata e jashtme
me té cilat banka bashképunon (gendrat
pér dhurim, laboratorét, furnizuesit e ma-
terialeve dhe aparaturave, me gendrat pér
transplantim, etj.). Njéherit, duhet té pérpi-
lojé raportin vjetor té aktivitetit, té cilin
duhet t'ia dérgojé autoritetit kompetent
vendor né fund té ¢do viti.

5. Infrastruktura: Lokalet duhet té jené
té krijuara dhe té mirémbahen né pér-
puthshméri me rregulltar e praktikave té
mira medikale dhe té indeve (GMP, GTP).
Duhet té ekzistojé zona josterile e adaptuar
pér pjesén administrative, zona e stokimit
té materialit josteril dhe atij steril, zona ku
pranohen indet e vjela pér pérgatitjen e al-
lografteve, zona e stokimit té materialit té
ngriré (krio-zona) si dhe zona ku pérkohé-
sisht mbahen materialet e rrezikshme (gé
kané gené né kontakt me indet).

Zona sterile duhet té jeté e konstruktuar
né até ményré gé garanton siguri té larté né
té gjitha pjesét e saj, sipas rregullave GMP
dhe, té klasifikuar né katér nivele, varésisht
nga prezenca e grimcave dhe kontaminim-
it bakterial (né ajér, né dysheme si dhe né
nivel té sipérfageve ku béhet manipulimi i
indeve, si zona D, C, B dhe A) (16). Salla e
pastér (“Cleanroom”) duhet té jeté ploté-
sisht e ndaré nga zona administrative dhe
me qgasje té kufizuar (vetém pér personat e
autorizuar dhe me kualifikime adekuate).
Kéto zona jané té monitoruara né ményré
permanente pér presion (kaskadé presioni
nga zona A drejté zonés D), lagéshti dhe
pér grimca. Pjesa ku béhet manipulimi i in-
deve (“Salla e pastér” ose “Salla e bardhé”)
duhet té jeté e klasifikuar si gradé A me
prapavijé B ose C, me filtrim té ajrit me filtra
“Hepa’, té instaluar né tavan dhe né muret
anésore, né ményré qé té parandalohet ¢do
lloj kontaminimi té ambientit sallés dhe in-
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deve. Duhet té kontrollohet rregullisht pér
prezencé té baktereve dhe grimcave (ajri
dhe sipérfaget), si gjaté aktivitetit, ashtu
dhe né getési. Té gjitha rezultatet duhet té
analizohen dhe, varésisht nga gjetja, per-
soni pérgjegjés jep urdhrin pér veprimet e
duhura.

Instrumentet dhe aparaturat e nevojshme
duhet té jené té kualitetit té larté, t& mirém-
bajtura rregullisht dhe té siguruara pér ras-
te aksidenti ose ¢farédo lloj déshtimi. Pér
aparaturat kritike duhet siguruar njé aparat
tjetér rezervé, pér ta zévendésuar né rast
déshtimi gjaté procedurave, kur mund té
shkaktohen humbje té médha té indeve.
Duhet té nénshkruhen kontrata me orga-
nizatat pér kualifikim dhe kontrollim té
aparaturave kritike.

6. Personeli teknik me numér dhe kualifi-
kime té mjaftueshme, varésisht nga tipi i
aktiviteti gé béjné. Duhet té kené forma-
cion adekuat dhe té testohen para se té
fillojné punén e pavarur. Gjithashtu, duhet
té béjné formacione komplementare gjaté
téré aktivitetit profesional (edukim té vazh-
dueshém profesional).

7.Personeli administrativ: me numér té
mjaftueshém dhe me njohuri adekuate
pér aktivitetin qé kryhet né banké. Duhet
té flasin disa gjuhé, nése banka ka aktivitet
ndérkombétaré, si dhe té krijojné bazén e
té dhénave té té gjitha institucioneve me
té cilat banka bashképunon, si té koordina-
toréve té transplanteve, ashtu edhe té shér-
bimeve implantuese té allografteve.

8.Personeli ndihmés (i mirémbajtjes): duhet
té informohet se né cfaré periodiciteti
duhet béré pastrimin e lokaleve adminis-
trative, atyre té stokimit té materialit dhe
atyre kritike (“salla e pastér’, frigoriferét,
zona e stokimin dhe lokalet tjera). Gjithash-
tu, duhet dita dhe ora e mirémbajtjes sé
lokaleve kritike dhe emri i personit qe e ka
kryer até.

Né vendet e Unionit Evropian né kété mo-
ment jané aktive 3.492 banka té indeve dhe
gelizave, té cilat dérgojné mbi 1 milion inde
pér transplantim né gendra té ndryshme
klinike, me qéllim té aplikimit klinik (koc-
ka, 1ékuré, kornea, valvula dhe ené té gja-
kut, placenta, si dhe qeliza té tipeve té
ndryshme) (17).

Implantimet e allografteve do té rezulto-
jné me pérmirésimin e kualitetit té jetés té
njé numri té madh té pacientéve, ndérsa
tek disa té tjeré edhe do té jené shpétues
té jetés (valvulat e zemrés tek disa situata
specifike) (9).

Aspektet etike té Bankave té Indeve

Personi i cili dhuron mund té jeté i gjallé
apo pas vdekjes (kadaver). Pavarésisht tipit
té dhuruesit, trajtimi i indeve dhe i trupit té
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dhuruesit duhet té jeté né pérputhshméri
me té drejtat fondamentale njerézore dhe
pér trupin e njeriut. Kéto duhet té jené né
pajtueshméri me Konventén e Oviedos
pér té drejtat e njeriut dhe Biomedicinén
(1997), me Protokollin plotésues lidhur me
transplantimin e organeve dhe indeve me
prejardhje nga trupi i njeriut (2002), Prin-
cipet Udhérréfyese té OBSh (2010) dhe me
Deklaratén e Stambollit kundér trafikim-
it té& organeve dhe genieve njerézore me
géllim té transplantimit (2018). Principet
e dhurimit falas dhe pa pérfitim material
duhet respektuar me rigorozitet.

implantojé né trupin e tij, pér até se ¢faré
natyre ka dhe si éshté trajtuar, pérparésité
dhe rreziget.

Seleksionimi i dhuruesit dhe vjelja e indeve

Dhurimi dhe vjelja e indeve béhet ose nga
ekipet e vjeljes sé organeve, ose nga per-
soneli i bankave té indeve. Pas konsultim-
it té detajuar té dosjes sé dhuruesit, nése
plotésohen kriteret pér pranim (mosha,
historia e sémundjeve ngjitése dhe malinje,
sémundjet autoimune dhe degjenerative,
testet serologjike preliminare dhe rreziku
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Figura 2. Transplantimi i enéve té gjakut gjaté 3 dekadave te aktivitetit té EHB-sé (gjithsej
4.636 allograft vaskulare té implantuara) AA-Arch - aorta ascendens me harkun e aortés; AD
- aorta descendens; Bif - bifurkacioni i aortés; IA - arteriet iliakale; FA - arteriet femurale; nvPC

- conduit pulmonar pa valvulé; veins - venat

Gjaté fazés sé evaluimit té dhuruesit, kon-
trolli i statusit té deklarimit té pélgimit té
personit pér té dhuruar pjesét e trupit té
tij, duhet verifikuar paraprakisht né pér-
puthshméri me ligjin vendor dhe principet
etike ndérkombétare dhe té OBSh. Né ras-
tet kur nuk ka asnjé lloj informacioni lidhur
me kété ¢éshtje, mendimiifamiljaréve ose i
personit bashkéjetues, duhet té konsidero-
het si relevant.

Pas vjeljes sé indeve, trupi i kufomés duhet
trajtuar me respekt dhe rekonstrukcioni té
duhet té béhet me kujdes maksimal.

Dhuruesit e gjallé duhet té trajtohen me
respektin mé té madh dhe t'u sgarohet
géllimi i marrjes sé indeve, por edhe tu of-
rohen té dhéna maksimale pér até se ¢faré
do béhet me pjesét e dhuruara. Njéherit, né
rast té déshirés sé dhuruesit, mund ti jep-
en informacione pér statusin final té indit,
duke respektuar rregullat e anonimitetit
pér transplantatet. Né rastet e dhuruesve
pas vdekjes, duhet siguruar informacione
té mjaftueshme pér familjarét e dhuruesit.

Né té kundértén, edhe pacienti i cili tra-
jtohet me allograft duhet té informohet
pér natyrén e indit, té cilin kirurgu do té
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i hemodilucioni me transfuzion deri né 50%
nga véllimi total i gjakut, koha e arrestit
kardiak dhe momenti i ftohjes sé

indeve), dhe ekzaminimit fizik té detajuar
té dhuruesit potencial, pérgjegjési i bankés
merr vendimin pér pranimin e dhuruesit,
duke autorizuar vjeljen e indeve.

Vjelja e indeve, té cilat jané té destinuara
pér krijimin e allografteve pér aplikim klinik,
pér shumicén e indeve, béhet né sallé stan-
darde té operacionit, duke pérdorur mate-
riale dhe instrumente sterile. Mirépo, disa
gendra kané krijuar zona té vecanta pér
eksplantimin e indeve (posacérisht pér
dhurues pas vdekjes cirkulatore), si pér
shembull né mortore, mirépo edhe né kési
lloj “salle té vjeljes sé indeve” respektohen
dhe kontrollohen me rigorozitet kushtet e
ambientit dhe pérdoren materiale sterile
gjaté aktit té eksplantim dhe paketimit.

Pas eksplantimit dhe shpélarjes me tretje
fiziologjike sterile, indet paketohen pér tu
transportuar drejté bankés sé indeve. Aty,
materiali i vjelé kontrollohet pér kushtet
e paketimit dhe temperaturén, po ashtu
kontrollohet edhe gjendja e mostrave té
gjakut, gé shogérojné dhurimin. Njéherit,
kontrollohet dokumentacioni shogérues
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gé pérmban informatat pér dhuruesin dhe
indet. Cdo lloj parregullsie duhet notuar né
dosje. Njéherit, dhuruesi anonimizohet dhe
kodifikohet me kodin lokal té bankés. Infor-
matat lidhur me dhuruesin ruhen né zyrén
e pérgjegjésit té bankés dhe, né rast nevo-
je, mund té pérdoren vetém nga adminis-
tratori i bankés. Deri né momentin e fillimit
té pérpunimit, indet ruhen né temperaturé
té ulét dhe té zhytura né tretje fiziologjike.
Pérpunimi, pérshkrimi i morfologjisé dhe
i pérmasave, trajtimi me antibiotiké, dhe
marrja e mostrave pér teste bakteriologjike
dhe histologjike béhet né “sallén e pastér”.
Pas inkubimit né antibiotike gjaté 24-48h,
indet kontrollohen rishtas, merren mostrat
e reja bakteriologjike dhe behet paketimi
definitiv, para se té prezervohet (9,10). Ru-
ajta e indeve béhet né kushte té ndryshme,
varésisht nga tipi i indeve (né frigorifer
-20°C, -80°C, né azot té léngét ose avull té
azotit né -178 ose -196°C). Pér secilin tip
té indeve ekzistojné rregulla specifike té
ményrés sé pérgatitjes, manipulimit, ster-
ilizimit, testimit dhe kushteve né té cilat
ruhen, varésisht nga struktura dhe brishté-
sia e indeve.

Kualiteti, siguria dhe efikasiteti i indeve té
transplantuara

Procedurat e zbatuara pér testimin e
dhuruesit, vjeljen, paketimin, kushtet e
transportit, manipulimit né bankén e in-
deve, sterilizimin dhe prezervimin dhe
ruajtjen, si dhe metodat e pérgatitjes sé
indit pér transplantim, duhet té garantojé
kualitet, siguri dhe efikasitet té indit, para
se ky té kualifikohet si adekuat pér aplikim
klinik. Kéto masa nénkuptojné sigurimin e
té kaluarés klinike dhe ekzaminimin fizik
té dhuruesit, testimin e tij pér sémundje
infektive, si dhe testimin e allograftit pér
prezencé té kontaminimit bakterial dhe
mikotik, e njéherit analizén histologjike té
indit pér té konstatuar gjendjen e struk-
turés mikro-morfologjike si dhe prezencén
e infeksionit apo infiltrimit eventual me
geliza malinje (9,10).

Biobankat

Biobanka éshté institucion qé grumbullon,
pérpunon (sipas nevojés) dhe ruan mostrat
biologjike té grumbulluara nga trupi i nje-
riut (gjakun, indet, qelizat, l1éngjet dhe
substancat tjera trupore, ADN-né&, ARN-
né, etj.) si dhe informacionet pérkatése té
dhuruesit, me géllim té pérdorimit té tyre
pér kérkim shkencor. OECD (organizata ev-
ropiane pér bashképunim ekonomik dhe
zhvillim) definon biobankén si “grumbullim
i materialit biologjik, bashké me informa-
cionet pérkatése té deponuara né sistem
té organizuar pér popullatén ose grupe té
madhe té popullatés” (18).
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Né SHBA, biobankat quhen “biorepository” dhe
kané kéto funksione: grumbullimin, katalogimin
dhe ruajtjen e mostrave té materialit biologjik,
si té urinés, gjakut, indeve, gelizave, ADN, ARN,
si dhe proteinave me prejardhje nga geniet
njerézore, kafshét dhe bimét pér hulumtime
laboratorike. Pé&r mostrat nga geniet njerézore,
informatat medikale duhet té ruhen bashké me
dokumentin me shkrim té dhuruesit gé pérmban
pélgimin pér pérdorim té mostrave pér hulum-
tim laboratorik (13).

Biobanka i nénshtrohet ligjit pér ruajtjen e té
dhénave personale, ligjit nacional pér Indet (11),
ligjit pér eksperimente né njeréz (19) dhe dekretit
pér biobankat (20).

Pér themelimin e biobankés nevojitet aprovimit
paraprak i njé komisionit etik té akredituar. Pér
ekzistimin e biobankés duhet té informohet au-
toriteti kompetent nacional pér indet. Grumbul-
limin (vjeljen) e substancave té trupit té njeriut
mund ta béjné ose personi me diplomé té mje-
kut (si pérgjegjés i biobankés), ose personat e
autorizuar nga ai, si stomatologu, infermieri, ma-
mia, teknologu i laboratorit apo farmacisti, nén
pérgjegjésiné e tij.

Obligimet dhe autorizimet e biobankés jané:

- mban regjistrin e té gjitha mostrave gé i pose-
don,

- dhurimi béhet falas, pa kompensim material,

- dhuruesi ka té drejté té informohet pér rezulta-
tet e kérkimit, nése déshiron,

- materiali i dhuruar mund té pérdoret vetém
pér kérkimin pér té cilin dhuruesi ka nénshkru-
ar né formularin e pélgimit; teprica e materialit
té dhuruar mund té pérdoret pér kérkime tjera,
pérvec nése dhuruesi ka deklaruar ndryshe,

- mostrat e dhuruara duhet té anonimizohen dhe
té kodifikohen, duke ruajtur té dhénat e dhuruesit
né zyrén e administratorit té biobankés,

- pér mostrat e eksportuara né njé vend tjetér,
duhet té njoftohet autoriteti kompetent nacio-
nal dhe duhet té nénshkruhet kontraté me pér-
doruesin e indeve,

- mostrat gé importohen nga njé vend tjetér u
nénshtrohen rregullave té njéjta si indet e vjela
né vend; njéherit pér kéto inde duhet té ekzisto-
jé aprovimi i njé komisioni etik | vendit ku jané
vjelé ato; gjithashtu duhet pasur kontraté me
institucionin e vjeljes. Kompensim material pér
dhurim nuk lejohet, pérve¢ kostove té transportit
deri né biobankén gé i pranon indet dhe té shér-
bimeve tjera eventuale.

Pérfundim

Bankat e indeve, si struktura spitalore ose té pa-
varura, béjné seleksionimin, trajtimin, testimin
pér kualitet, ruajtjen dhe vénien né dispozicion
té indeve me prejardhje nga trupi i njeriut pér
aplikim klinik, duke garantuar kualitetin, siguriné

dhe efikasitetin e indit pér pacientin. Falé kon-
tributit shumé té vlefshém té dhuruesve, ¢do vit
trajtohen me sukses mbi njé milion pacientésh té
moshave té ndryshme dhe me indikacione té llo-
jllojshme anembané kontinentit toné.

Biobankat jané struktura té organizuara, té cilat
grumbullojné dhe ruajné substancat me prejar-
dhje nga trupi i njeriut pér kérkimit shkencor me
qéllim té pérmirésimit té shéndetit publik.
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