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Dalyko programos duomenys

Moksly sritis Medicinos ir sveikatos mokslai
Mokslo kryptis (kodas) medicina— M 001, farmacija— M 003
Dalyko pavadinimas Vaisty ktirimo ir jy kokybés vertinimas

Programos apimtis 160 val. (6 ECTS)
Paskaitos 40 val.
Seminarai 40 val.

SavarankiSkas darbas 80 val.

Dalyko programos rengimo grupé

Eil. | Pedagoginis vardas, vardas, | Pareigos | Telefonas Elektroninio pasto adresas
Nr. | pavardé (darbo)
1 | Doc. Giedré Sakalauskiené Docenté | 8 652 79369 | giedre.valdone.sakalauskiene@l
. smu.lt
2 | Prof. Sonata Trumbeckaité Profesoré | 302964 sonata.trumbeckaite@lsmu.lt

Dalyko programos aprasas:

Dalyko programos poreikis. Vaisty kirimo, jy kokybés, veiksmingumo ir saugumo metody
vertinimas yra neatsiejama daugelio moksliniy tyrimy, atlickamy kuriant naujus medikamentus, dalis.
Iki diplominése studijose sukaupta patirtis yra orientuota j praktikinj ziniy taikyma ir savo turiniu
neapima mokslo tiriamajam darbui biitiny vaisty kiirimo ir jy vertinimo metody sisteminiy studijy.
Programa orientuota farmacijos krypties doktorantiirai, kuri yra susijusi su naujy vaisty paieska,

kai vaistas patenka j rinka. Sia spraga i§ dalies uzpildys $io dalyko studijos.

Dalyko programos tikslai. Pagrindinis tikslas — pagilinti farmacijos, medicinos, slaugos ir visuomenés
sveikatos kryp¢iy doktoranty kompetencija vaisty kiirimo ir analizés klausimais.

Kiti tikslai:
e supazindinti su vaisty kiirimo etapais;
e supaZindinti su naujausiais Siuolaikiniais vaisty tyrimo metodais ir jy panaudojimo
galimybémis vykdant mokslines temas;
e pateikti augaliniy vaistiniy preparaty kokybeés ir efektyvumo didinimo biidus;
e apsvarstyti Siuolaikinius vaisty naudos ir rizikos vertinimo kriterijus.

Dalyko programos sandara, turinys ir studijy metodai
Vaisty kiirimo, jy kokybés, veiksmingumo ir saugumo metody jvertinimas.
Siuolaikiniai fundamentinés ir taikomosios farmakologijos metody galimybeés.

Dalyko apimtis - 4 kreditai (160 val.).
Mokymo ir mokymosi metodai - informaciniai ir praktiniai.

Uzsiémimy pobudis:
Teorinis kursas — 80 val.
Paskaitos — 40 val.
Seminarai ir laboratoriniai darbai — 40 val.
SavarankiSkos studijos — 80 val.



TEORINE DALIS

Eil. Paskaitos pavadinimas Truk Déstytojas
Nr. meé
1. Naujy vaisty ir jy formy tyrinéjimai. Pagrindiniai informacijos | 2 val. | H. Gurskaité
apie vaistus Saltiniai. Kriterijjai tinkamai vaisto tyrimo
bibliografijai.
2. Vaisty kiarimas. lkiklinikiniai ir klinikiniai tyrimai: tyrimy | 2 val. | V. Liukaitis
metodai, imtys, bioetiniai aspektai ir jstatyminé bazg.
3. Vaisty registravimas. Etiniai ir generiniai medikamentai. Jy | 2val. | G. V.
veiksmingumo palyginimas Sakalauskiené
4. Ivadas | farmakoepidemiologijg. = Apibrézimas, tikslai, | 2 val. | G. V.
epidemiologiniai tyrimai ir jy rezultaty vertinimas, duomeny bazés. Sakalauskiené
Farmakoepidemiologiniy tyrimy objektas - polifarmacija senyvo
amZiaus Zmoniy populiacijoje. ReiSkinio apibrézimas, priezastys,
rizikos veiksniai, iSeitys ir valdymo strategijos.
5. Farmakologinis budrumas. Vaisto saugumo duomeny vertinimas. | 2 val. | V. Liukaitis
6. Sociofarmakologijos problemos. Psichosomatinis vaisto poveikis, | 2 val. | R. Maciulaitis
jo hipotezés.
7. Cheminiy ir biologiniy vaisty farmacinio, biologinio ir terapinio | 2 val. | V. Liukaitis
ekvivalentiSkumo principai. Biologinio prilyginimo principai.
Metaanalizés metody ypatumai vertinant biologinius vaistus.
8. Farmakokinetika.  Vaisty  absorbcijos, pasiskirstymo ir | 2 val. | V.Liukaitis
eliminacijos kinetika. Farmakogenetika ir jos jtaka individualiam
vaisty dozavimui.
9. Siuolaikinés psichotropiniy medikamenty tyrimo galimybés 2val. | G. V.
Sakalauskiené
10. | Neurotransmisija: autonominé ir somatiné motoriné nervy | 2 val. | G. V.
sistema. Naujausios Zinios apie sinapseés farmakologija. Sakalauskiené
11 Reikalavimai augaliniy preparaty gamybai, kokybei, efektyvumui | 2 val. | A. LukoSius
ir saugumui. Augaliniy preparaty gamybos ypatumai. Augaliniy
preparaty kokybés uZztikrinimas. Preparaty ikiklinikiniai tyrimai,
bioekvivalentiSkumo studijos in vitro.
12 Vaistiniy augaly audiniy kultiiros. Aplinkos faktoriai, jtakojantys | 2 val. | A. Braciuliene
audiniy Igsteliy kulttras. Audiniy Igsteliy kultiry panaudojimas
augaly dauginimui, antriniy metabolity gavimui. Audiniy kultiry
perspektyvos.
13 | Naujausios vaistinés augalinés Zaliavos naudojamos kuriant | 2 val. | N. Savickiene
augalinius preparatus, veikiancius kvépavimo sistemq. Sekreta
skystinantys preparatai, preparatai, slopinantys kosulio centra.
Farmakologinis poveikis, Salutinés reakcijos
14 | Aromatiniy augaly ir eteriniy aliejy poveikio biologinei sistemai | 2 val. | M. Liaudanskas
tyrimai. Eterinius aliejus kaupiancios zaliavos. Eteriniy aliejy
poveikis ir panaudojimas medicinoje. Augaliniy vaisty sukeliamy
alerginiy reakcijy problemos
15 | Augalinés kilmés biologiskai aktyviy junginiy panaudojimas | 2 val. | V. Jakstas
véZiniy susirgimy gydymui ir prevencijai. Antimikrotubuliniai -
natiralios kilmés vaistai. Topoizomerazes veikiantys natiiralios
kilmes vaistai ir kiti. augaliniai biologiskai aktyvis junginiai.
16 | Augaly genetiniy istekliy issaugojimo veikla Lietuvoje bei 2 val. | L.Raudon¢é

Europoje, jos teisiniai aspektai. Laukinés augalijos ir Augaly




genetiniy istekliy jstatymai bei jy jgyvendinimas. Europos Sgjungos
projektai.

17

Augaliniy preparaty naudojamy virSkinimo sistemos sutrikimy
gydymui kiirimo kryptys. Vidurius laisvinantys preparatai. Lygiyjy
raumeny spazmus atpalaiduojantys preparatai. Hepatoprotekciniu
poveikiu pasiZymintys augaliniai vaistai.

2 val. | N. Savickiené

18

Mikroelementai ir makroelementai. ReikSmé Zzmogaus organizme:
nauda ir toksiSkumas. Aplinkos veiksniai, jtakojantys vaistinés
zaliavos uzterSimg sunkiaisiais metalais. Elementy patekimo keliai:
su oru, maistu, vandeniu ir kaupimasis per mitybos granding
(dirvozemis — augalai ir vaistazolés — pramoniniy gyviuny ir
Zmogaus organizmas).

2 val. | S. Trumbeckaité

19

Elementy metabolizmas, kinetika, pasiSalinimas. Hipo- ir
hiperelementozés. Elementy tarpusavio saveika. Siuolaikiniai
elementy nustatymo ir analizés metodai vaistinéje zaliavoje,

2 val. | D. Burdulis

20

Augaliniy biologiSkai aktyviy junginiy struktiiry panaudojimas
sintetiniy vaistiniy preparaty kiirimui.

2 val. | L. Raudoné

PRAKTINE DALIS

Eil. Nr. Seminary ir laboratoriniy darby temos Trukmé

pavadinimas Val.

Déstytojas

Vaisto saugumo vertinimo metodai. Apibrézimai: | 2 val.
nepageidaujamas jvykis, nepageidaujama reakcija,
netikéta nepageidaujama reakcija. Nepageidaujamas
ivykis ir jo rySio su vaistu vertinimas.
Nepageidaujamy reakcijy klasifikacija. PraneSimai
apie nepageidaujamas reakcijas.

V.Liukaitis

Biofarmacijos klinikiniai aspektai. Vaisto pKa, pH, | 2 val.
pagalbiniy medziagy ir kity parametry jtaka
veikliosios medZiagos absorbcijai.

V.Liukaitis

Autakoidy poveikio moduliavimas medikamentais. | 2 val.
PrieSuzdegiminiy vaisty poveikio selektyvumas.

G. V.
Sakalauskiené

AmZiaus jtaka vaisty vartojimui. Specifiniai vaisty | 2 val.
farmakokinetikos ir farmakodinamikos aspektai
perinataliniame laikotarpyje, kudikiy ir vaiky
organizme. Farmakoterapijos ypatumai geriatrijoje.

G. V.
Sakalauskiené

Ligy jtaka vaisty farmakodinamikai. Dozavimo | 2 val.
kriterijy nustatymas pacientams, sergantiems inksty,
kepeny, Sirdies ligomis, dializuojamiems ligoniams,
nutukusiems ligoniams.

V. Liukaitis

Vaisty sqveikos rizika. Jos prognozavimas ir |2 val.
monitoravimas.

R. Maciulaitis

Naujy antimikrobiniy vaisty paieskos.

Hormonai ir antihormonai. Osteoporozé. Hormony | 2 val. V. Barsys
vartojimo naudos ir rizikos jvertinimas.

Pirmo ir antro pasirinkimo antimikrobiniai vaistai. | 2 val. G. V.
Atsparumo antibiotikams atsiradimo mechanizmai. Sakalauskiené

Elektrofiziologiniai  naujy  vaisty veikimo | 2 val.
mechanizmy tyrimo metodai. Langendorfo metodika
ir jos panaudojimas. Mikroelektrodinés technikos ir

E. Stakevi¢ius/L.
Korsakova




audiniy  elektromechaninio  aktyvumo  tyrimo
metodikos. Lasteliy joniniy sroviy tyrimai fiksuotos
jtampos (“patch-clamp’’) metodu.

10.

PSO reikalavimai  augaliniams  vaistiniams
preparatams.  Augaliniy  vaisty  panaudojimo
perspektyvos  sveikatos  apsaugos  sistemoje.
Informacijos apie vaistinius augalus ruoSimas bei
pasikeitimas Sia informacija tarp jvairiy pasaulio
Saliy. Geros gamybos praktikos reikalavimai
vaistiniams augalams. Europiniai reikalavimai
vaistinei augalinei zaliavai.

2 val.

A. LukoSius

1.

Naujausi mokslo pasiekimai tiriant saponiny
poveikj. Antiuzdegiminis poveikis.
Hepatoprotekcinis  poveikis.  Poveikis =~ CNS.
Antigrybelinis ir antivirusinis poveikiai.

2 val.

S. Trumbeckaité

12.

Polifenoliniy  junginiy tyrimy ir vartojimo
perspektyvos.  Laisvuosius radikalus suriSantis
poveikis. Antiuzdegiminis poveikis. Flavonoidy
poveikis fermentinéms sistemoms. Izoflavanoidy
estrogeninis poveikis

2 val.

L. Raudoné

13.

Augaly fenotipinés jvairovés charakterizavimas,
jvertinimas ir panaudojimas. Morfologin¢ ir
chemin¢ augaly jvairové ir jos jvertinimas. Morfotipy
ir chemotipy atranka.

2 val.

L. Raudoné

14.

Ekonominés botanikos metodai. Kameraliniai,
ekspediciniai ir lauko bandymai. Laboratoriniai
tyrimai.

2 val.

N. Savickiené

15.

Instrumentiniai vaistiniy augaliniy Zaliavy ir
fitopreparaty  analizés metodai.  Siuolaikiniai
instrumentiniai  metodai  (efektyvioji  skysCiy
chromatografija, kapiliariné elektroforeze,
spektrofotometrija). Metodo jteisinimas (validacija),
pagrindiniai jteisinimo rodikliai ir jy vertinimas.

2 val.

M. Liaudanskas

16.

ESC metodo taikymas Zaliavy ir fitopreparaty
analizei. Tiriamojo pavyzdzio ruoSimas. Ekstrakcijos
ir valymo metodikos. Koncentravimas ir skiedimas,
filtravimas. Naudojama aparatiira. Pagrindiniai
eliuentai ir kolon¢lés. Analizé ir pagrindinés
problemos.

2 val.

V. Jakstas

17.

Flavonoidus kaupianciy Zaliavy ir fitopreparaty
analizé. Flavonoidy fizikocheminés savybés,
struktiiros nustatymo metodai. Spektrofotometriniy
metody taikymas kiekybiniam nustatymui. ESC
gradientinés metodikos.

2 val.

D. Burdulis

18.

Mikroelementai ir makroelementai vaistaZolése ir
vaistiniuose preparatuose. Vitaminai,
mikroelementai, maisto papildai. Maisto sudétyje
esantys elementai.

2 val.

A. Bradiuliené

19.

Augaliniy iStekliy jvertinimas ir iSsaugojimas;
iSsaugojimo metodai. Augaly fenotipiné jvairoveé ir jos
panaudojimas. In situ ir ex situ iSsaugojimo metodai.
Monitoringo tyrimai.

2 val.

V. Jakstas




20.

Europos farmakopéja — pagrindinis vaistiniy
preparaty kokybés standartas. Nauji veikliyjy ir
pagalbiniy medziagy priemaiSy nustatymo ypatumai.
Referenciniy standarty vaidmuo.

2 val.

A. LukoSius

SAVARANKISKAS DARBAS

SavarankiSko darbo metu doktorantas analizuoja moksling literatiirg, ruoSia praneSimus

seminarams, savarankiskai ruosiasi laboratoriniams darbams bei parengia mokslines literatiiros
apzvalga studijy programos temomis.

KONTROLE IR VERTINIMAS

pabaigoje rezultatus.

Auditorinio darbo patikrinimas. Auditorinis darbas vertinamas pagal apklausos uzsiémimy

SavarankiSko darbo patikrinimas. SavarankiSkas darbas vertinamas pagal dalyvavimo

seminaruose aktyvuma bei paruostos mokslinés apzvalgos kokybe bei aktualuma.

Baigiamasis teorinis ir praktinis patikrinimas
Laikomas egzaminas rastu, kurio metu pateikiami 3 klausimai. Visi 3 klausimai vertinami atskirai.

Egzaminas vertinamas 10 baly sistema.

Rekomenduojama literatiira

Priedas Nr. 1

Eil. | Leidinio pavadinimas Leidinio autorius Leidimo metai ir leidykla
Nr.
1. Katzung’s Basic & Clinical Vanderah TW. New York: The McGraw-Hill
Pharmacology, 16th Edition Co., 2024
Available at:
https://accesspharmacy-
mhmedical-
com.ezproxy.dbazes.lsmuni.lt/b
ook.aspx?bookID=3382
2. Goodman and Gilman’s. The L. L. Bruton, B. New York: The McGraw-Hill
pharmacological basis of Knollmannr Co., 2023
therapeutics. - 14-th ed Available at:
https://accesspharmacy-
mhmedical-
com.ezproxy.dbazes.lsmuni.lt/b
ook.aspx?bookID=3191.
3. Applied Biopharmaceutics & Shargel L, Yu A Appleton & Lange, Stamford,
Pharmacokinetics. 7™ ed. 2016
Available at:
https://accesspharmacy-
mhmedical-
com.ezproxy.dbazes.lsmuni.lt/b
ook.aspx?bookid=1592
4. VVKT, EMEA ir European VVKT, online
Commission internetinés EMEA ir
duomeny bazés: European Commission




http:// www.vvkt.It/,
http://www.emea.eu.int,
http://pharmacos.eudra.org/.

5. Applied Clinical Bauer LA New York: The McGraw-Hill
Pharmacokinetics, 3 ed. Co., 2014
Available at:
https://accesspharmacy-
mhmedical-
com.ezproxy.dbazes.lsmuni.lt/b
ook.aspx?bookID=1374
6. Understanding Yang Y, West — Strumm New York: The Mc Grow —
Pharmacoepidemiology D. Hill Co., 2010
Available at:
https://accesspharmacy-
mhmedical-
com.ezproxy.dbazes.lsmuni.lt/c
ontent.aspx?bookid=515&secti
onid=41502848
7. European’s Medicinal and Lange D. Cambridge, United Kingdom,
Aromatic plants: their use, trade 1998
and conservation
8. Textbook of Pharmacognosy and | Biren Shah, A. K. Seth 2010
Phytochemistry
9. Economic Botany: Plants in our | Simpson B., Conner- Boston: McGraw-Hill Science,
World, 3d ed. Ogorzaly M. 2001
10. | Lietuvos naudingieji augalai Smaliukas D., Lekavicius Vilnius, 1992
A., Butkus V., Jaskonis J.
11. | Phytochemical constituents of gras | James A.Duke, Ph.D London, NewYork,
Herbs and other economic Plants Washington,2001
12. | Saponins K. Hostettmann and Cambridge University Press
A.Marston 1995
13. | Medical Plants of the World Ben-Erik van Wyk Portland, Oregon 2019
Michael Wink
14. | Drugs of Natural origin Gunnar Samuelsson Apotekarsocieteten, 1999
15. Herbal Medicine Manuchair Elbadi, CRC PRESS, London,
Ph.D.,F.A.C.C.P NewYork, Washington,2002
16. Medicinal Herbs James A. Duke with Mary CRC PRESS, London,
Jo Bogenschutz-Godwin, NewYork, Washington,2002
Judi duCellier, Peggy-Ann
K. Duke
17. | Medical Plants of the World Ivan A. Ross Totowa, New Jersey, 2003
18. | Vaistiniai augalai ir augalinés Janulis, Valdimaras, Kaunas, 2019
zaliavos, kaupiancios eterinius Liaudanskas,
aliejus ir kartumynus : Mindaugas, Milasius,
mokomoji knyga Arvydas; Trumbeckaité,
Sonata; Raudoné, Lina.
19. | Biostimulants in Alleviation of Gill, Sarvajeet Singh, Academic Press, 2023
Metal Toxicity in Plants Narendra Tuteja, Nafees A.
Khan, and Ritu Gill, eds
20. | Changing Climate and Resource Amitav Bhattacharya Academic Press, 2019

Use Efficiency in Plants



http://www.vvkt.lt/
http://www.emea.eu.int/
http://pharmacos.eudra.org/

Numatomy déstytoju sarasas:

21. | Phytochemistry -practical Burdulis D., Trumbeckaitée | LSMU, 2025
laboratory manual, 2025 S., Raudoné L. ir kt.

22. Herbal Formulations, Mital Kaneria and Kalpna | Elsevier, 2024
Phytochemistry and Rakholiya
Pharmacognosy

23. | Fundamentals of Pharmacognosy Heinrich M., Barnes J., Elsevier, 2018.
and Phytotherapy, Gibbons S., Williamson E.

M.
Priedas Nr. 2
Numatomy déstytojy sarasas:
1. Dalyko programoje déstysiantys profesoriai arba vyriausieji mokslo darbuotojai;

2. Dalyko programoje déstysiantys profesoriai arba vyriausieji mokslo darbuotojai;

Prof. dr. S. Trumbeckaité
Prof. dr. L. Raudoné
Prof. dr. V. Jakstas

Prof. dr. N. Savickiené
Prof. E. Stankevicius
Prof. dr. R. Maciulaitis

Dalyko programoje déstysiantys docentai;

Doc. dr. G. V. Sakalauskiené
Doc. dr. A. LukoSius
Doc. dr. D. Burdulis

Kiti dalyko programos déstytojai:
dr. M. Liaudanskas

dr. A. Braciuliené

dr. V. Liukaitis

dr. V. Barsys

dr. H. Gurskaite




