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Dalyko programos duomenys

Moksly sritis Medicinos ir sveikatos mokslai
Mokslo kryptis, Saka (kodas) Medicina — M 001
Dalyko pavadinimas Farmakologijos désniy ir metody taikymas
medicinos tyrimuose

Programos apimtis 160 val. (6 ECTS)
Paskaitos 34 val.
Seminarai 46 val.
SavarankiSkas darbas 80 val.

Dalyko programos rengimo grupé

Eil. Pedagoginis vardas, vardas, | Pareigos Telefonas | Elektroninio pasto adresas

Nr. pavardeé (darbo)

1 Prof. Romaldas Maciulaitis Profesorius | 326889 romaldas.maciulaitis@Ismuni.lt

2 Prof. Arvydas Usas Profesorius | 327244 arvydas.usas@Ismuni.lt

3 Dr. Gintautas Gumbrevicius | Docentas 326889 gintautas.gumbrevicius@Ismuni.lt

Dalyko programos aprasas:

Dalyko programos poreikis Klinikinés farmakologijos désniy ir metody taikymas medicinos
tyrimuose yra biitina vaistiniy preparaty, kaip intervencinés technologijos valdymo salyga.
Ikidiplominése studijose klinikinés farmakologijos déstymas orientuojasi j prakting gydytojo veikla
ir savo turiniu neapima mokslo tiriamajam darbui biitiny klinikinés farmakologijos désniy ir metody
sisteminiy studijy. Sia spraga i§ dalies uzpildo §io dalyko studijos.

Dalyko programos tikslai. Pagrindinis tikslas — supazindinti medicinos krypties doktorantus su
farmakologijos mokslo metody taikymu klinikinéje medicinoje bei bazinés ir klinikinés
farmakologijos naujovémis, pateikti vaisty tyrinéjimo planavimo metody panaudojimg moksliniy
temy planavimui bei vykdymui nustatant tinkamg klinikinio vaisto tyrimo metoda darbo tikslams
pasiekti. Sis tikslas siekiamas sprendziant uzduotis:

Supazindinti doktorantus su klinikiniy vaisty tyrinéjimy metodologija, etiniais ir teisiniais aspektais,
siekiant padéti doktorantams parengti tinkamus klinikinius vaisto tyrinéjimo protokolus.
Supazindinti doktorantus su bendrosios ir specialiosios farmakologijos mokslo pasiekimais siekiant
padéti suvokti Siuolaiking farmakoterapiniy technologijy aplinka.

Si dalyko programa glaudziai susijusi su bendrosios klinikinés farmakologijos pagrindy dalyko
programa, kurios tikslas yra supaZindinti doktorantus su vaisty vartojimui suvokti svarbiais
Siuolaikinés klinikinés farmakologijos pagrindais. Bendrosios klinikinés farmakologijos pagrindy
dalyko programoje nagrinéjami kai kurie baziniai klinikinés farmakologijos klausimai, tokie kaip
(1) vaisty veikimo principai, (2) farmakokinetikos sgvokos ir procesai, (3) mokoma atlikti
farmakokinetinius skai¢iavimus, (4) supazindinama su farmakogenetikos, (5) klinikiniy tyrimy
pagrindiniais principais bei (6) apzvelgiamas vaisty dozavimas ypatingais atvejais. Bendrosios
klinikinés farmakologijos pagrindy dalyko programa papildo Farmakologijos désniy ir metody
taikymo medicinos tyrimuose doktoranttiros studijy turinj vaisty vartojimui svarbiais baziniais
principais ir taip pat rekomenduojama doktorantams vystantiems savo kompetencija klinikinés
farmakologijos srityje.

Dalvko programos sandara, turinys ir studijy metodai




Dalyko turinys susideda i§ dviejy daliy:
Bendroji vaisty klinikinio tyrinéjimo metodologija. Teisiniai ir etiniai vaisty tyrinéjimy aspektai.
Bendrosios ir klinikinés farmakologijos naujienos.

Dalyko apimtis - 6 kreditai (160 val.).
Mokymo ir mokymosi metodai - informaciniai ir praktiniai.
Uzsiémimy pobiudis:

Paskaitos 34 val.
Teorinis kursas (34 val.) — 17 paskaity (I dalies 8 val. ir Il dalies 26 val.).

Seminarai/ praktiniy jgudziy ugdymas 46 val.
Praktinis kursas — 13 seminary (26 val. | dalies — 6 val. ir Il dalies — 20 val.)
5 praktiniai uzsiémimai (I dalies — 20 val.)

SavarankiSkos studijos 80 val.
TEORINE DALIS

Eil. | Paskaitos pavadinimas Trukmé | Déstytojas

Nr.

1. Naujy vaisty ir jy formy tyrinéjimai. Klinikiniy | 2 val. Prof. R. Maciulaitis

tyrimy fazés ir tipai, jy tikslai ir uzdaviniai.
Pagrindiniai informacijos apie vaistus Saltiniai.
Kriterijai tinkamai vaisto tyrimo bibliografijai

2. Farmakoekonomika: tikslas, metodai, 2 val. Prof. E. Kadusevi¢ius
uzdaviniai. Vaisty suvartojimas,
farmakoepidemiologiniai tyrimai

3. Gera klinikiné praktika. Farmakologinis 2 val. Doc. G. Gumbrevicius
budrumas klinikiniuose tyrinéjimuose.
Klinikinio saugumo jvertinimas.

4. Vaisty tyrinéjimo Lietuvoje ir Europoje teisiné | 2 val. Prof. R. Maciulaitis
bazeé. Biomedicininiy tyrimy jstatymas. Lietuvos
bioetikos komiteto ir Regioniniy biomedicinos
tyrimy etikos komitety veikla ir norminiai
dokumentai. Europos Sgjungos ir Tarptautinés
harmonizavimo konferencijos rekomendacijos
farmakoterapiniy grupiy klinikiniams
tyrinéjimams. Cheminiy ir biologiniy vaisty
tyrinéjimy ypatumai. Cheminiy ir biologiniy
vaisty farmacinio, biologinio ir terapinio
ekvivalentiskumo principai. Biologinio
prilyginimo principai. Metaanalizés metody
ypatumai vertinant biologinius vaistus.

5. Sociofarmakologijos problemos. 2 val. Doc. G. Gumbrevicius
Psichosomatinis vaisto veikimas.
Farmakoterapijos vieta Siuolaikinéje terapijoje.
Vaistaligés ir polifarmacijos problemos.
Gydytojy nurodymy vykdymo problemos.
Savigydos problemos.




pH ir jo rezorbcija. Vaisto daleliy dydis ir jo
rezorbcija. Vaisto polimorfizmas,
pseudopolimorfizmas ir jo rezorbcija. Vaisto
formos pagalbinés medziagos ir jo rezorbcija.
Rekombinaciniy baltymy biofarmaciniy savybiy
ypatumai.

2 val.

Prof. R. Maciulaitis

Farmakokinetika. Vaisty rezorbcijos,
pasiskirstymo ir eliminacijos kinetika.
Farmakokinetikos jtaka individualiam vaisty
dozavimui. Farmakogenetika ir jos jtaka
individualiam vaisty dozavimui.

2 val.

Prof. A. Usas

Farmakodinamika. Vaisty veikimo
mechanizmai. Vaisto koncentracijos ir poveikio
sgsajos. Naujos farmakoterapinés
technologijos: genoterapija, lgsteliy terapija.

1 val.

Prof.. R. Maciulaitis

Amziaus jtaka vaisty vartojimui. Senyvo
amziaus Zmoniy ir vaiky gydymo principai.

2 val.

Doc. G. Gumbrevicius

10.

Neurotransmisija: Autonominé ir somatiné
motoriné nervy sistema. Naujausios Zinios apie
sinapsés farmakologijg.

2 val.

Doc. G. Sakalauskiené

11.

Vaistai veikiantys centring nervy sistemq.
Klasifikacija. Naujos Zinios apie psichotropiniy
vaisty poveikio biidg.

2 val.

Doc. G. Sakalauskiené

12.

Uzdegiminio proceso farmakoterapija
(autakoidai). Vaisty grupés. Tradiciniai NVNU
ir COX-2 inhibitoriai. trikumai ir privalumai.

2 val.

Prof. E.KaduSevicius

13.

Vaistai veikiantys kraujodarq. Vaistai
veikiantys kraujo kreséjimo sistemq:
antikoaguliantai, trombolitikai ir trombocity
agregacijq veikiantys vaistai.
Imunomoduliatoriai ir imuning sistemq
veikiantys vaistai. Hematopoeze veikiantys
vaistai

2 val.

Doc. G. Sakalauskienée

14.

Antimikrobiniai vaistai (1). Penicilinai,
cefalosporinai ir kiti beta-laktaminiai
antibiotikai. Kvinolonai.

2 val.

Prof. A. Usas

15.

Antimikrobiniai vaistai (1). Sulfonamidai ir jy
deriniai. Aminoglikozidai. Tetraciklinai.
Makrolidai. Vankomicinas. Linezolidas.
Priesgrybeliniai vaistai.

3 val.

Prof. A. Usas

16.

Iseminés Sirdies ligos bei hipertenzijos
farmakoterapijos tikslai, vartojami vaistai bei
Jjy poveikio monitoravimas.

2 val.

Prof.. E.KaduSevidius

17.

Hormonai ir antihormonai. I ir 11 tipo
cukriniam diabetui gydyti vartojami vaistai.
Skydliaukes funkcijq veikiantys vaistai.
Adenohipofizés ir pagumburio hormonai.
Estrogenai ir progestinai. Androgenai.
Kontracepcijai vartojami vaistai. Kalcio
apykaitq veikiantys vaistai

2 val.

Prof. A. Usas




TEORINE-PRAKTINE DALIS

Eil. | Seminaro temos pavadinimas Trukmé | Déstytojas
Nr.
1. Bendrosios vaisty klinikiniy tyrimy 2 val. Prof. R. Maciulaitis

rekomendacijos. Kontrolinés grupés
klinikiniuose tyrimuose parinkimas. Klinikinio
efektyvumo jvertinimo metodai.

2. Klinikinio saugumo jvertinimo metodai. 2 val. Doc. G. Gumbrevicius
Nepageidaujamo reiskinio ir nepageidaujamos
reakcijos j vaistq sqsajos. Tikras rysys. Galimas
rysys. Tariamas rysys. Abejotinas rysys.
Nepageidaujamy reiskiniy rinkimo
metodologijos.

3. Geros klinikinés praktikos taisykliy ir Helsinkio | 2 val. Doc. G. Gumbrevicius
deklaracijos laikymasis atliekat vaisty tyrimus
ir panaudojimas atliekant mokslinus darbus.
Pasiruosimas vaisty klinikiniams tyrimams.
Teisiniai ir praktiniai klausimai.

4. Spausdinty moksliniy ir klinikiniy darby 4 val. Prof.. R. Maciulaitis
klinikinés farmakologijos, vaisty
efektyvumo/saugumo tema analizé. Vaisto
tyrimo hipotezés ir metodologijos atitikimo
analizes. Lietuvoje spausdinty vaisty moksliniy
tyrinéjimy pilnavertiskumo analizavimas.

5. Vaisty klinikiniy tyrimy protokolas. Protokolo | 4 val. Prof. R. Maciulaitis
reiksmeé ir turinys. Protokolo ruosimo praktiniai
aspektai. Paruosty protokoly pavyzdziy
nagrinéjimas. Tyréjo brosiura. Tyréjo brosiiuros
svarba. Sudétinés dalys ir nagrinéjami
klausimai. Informacijos rinkimas tyréjo
brosiiirai. Tyréjo brosiiuiros sudarymas.
Paruosty tyréjo brosiiiry nagrinéjimas Asmens
informavimo forma ir informuoto asmens
sutikimo forma. Asmens informavimo formos
esmé, reiksmé ir turinys. Asmens informavimo
formy nagrinéjimas ir sukirimas. Tyrime
dalyvausianciy asmeny informavimo praktiniai
aspektai ir informuoty asmeny sutikimo formos
pasirasymas.

6. Nepageidaujamas vaisty poveikis ir 4 val. Doc. G. Gumbrevicius
farmakologinis budrumas. Susipazinimas su
terminais. Konkreciy nepageidaujamy reakcijy
j vaistq jvertinimas ir klasifikavimas.
Farmakologinio budrumo esmé ir praktinis
organizavimas. PraneSimy apie
nepageidaujamqg reakcijq j vaistqg pildymas.
Nepageidaujamy reiskiniy situacijy analize.
Nepageidaujamy reiskiniy monitoravimo
klausimynas. Klinikiniy situacijy analizes.




Informacijos apie nepageidaujamgq reiskinj
pildymas Klinikinio tyrimo protokole

Farmakoekonominiai tyrimai, jy
organizavimas, tikslai bei praktiné reiksmé.
Praktiniai farmakoekonomikos analizés metody
taikymo aspektai:

kasty mazinimo (angl. ,, cost-minimisation ),
kasty efektyvumo (angl. ,, cost-effectiveness ),
kasty naudingumo (angl. ,, cost-utility)
praktiniai taikymo budai.

Modeliavimas.

4 val.

Prof. E.KaduSevi¢ius

Biofarmaciniai farmakokinetikos aspektai.
Vaisto tirpstamumo ir jo absorbcijos sgsajos.
Biofarmacinis vaisty klasifikavimas. Vaisty
biologinio prieinamumo ir bioekvivalentiskumo

klinikiniai aspektai. Vaisty terapinis
ekvivalentiSkumas. Generinis vaisty keitimas.

2 val.

Prof.. R. Magiulaitis

Klinikiniai farmakokinetikos aspektai. Ligy
jtaka vaisty vartojimui: dozavimas pacientams,
sergantiems inksty, kepeny, Sirdies ligomis,
dializuojamiems ligoniams, nutukusiems
ligoniams ir esant vaisty sqveikoms.

2 val.

Prof. R. Madiulaitis

10.

Neurotransmisija: Muskarininiy receptoriy
agonistai ir antagonistai. Anticholinerginiai
vaistai. Vaistai veikiantys mioneuralines ir
autonominiy ganglijy sinapses.
Katecholaminai. Simpatomimetiniai vaistai.
Adrenerginiy receptoriy antagonistai. 5-
hidroksitriptamino receptoriy agonistai ir
antagonistai.

2 val.

Doc. G. Sakalauskiené

11.

Vaistai veikiantys centrine nervy sistemq (1).
Antiparkinsoniniy ir antiepilepsiniy vaisty
racionalus vartojimo pagrindai.
Antimigreniniai vaistai. Vaisty grupeés,
racionalaus vartojimo principai

2 val.

Doc. G. Gumbrevicius

12.

Vaistai veikiantys centring nervy sistemq (II).
Migdantys ir nerimg slopinantys vaistai.

Racionalus vartojimo principai

2 val.

Doc. G. Gumbrevidius

13.

Autakoidai (). Uzdegiminj procesq veikiantys
vaistai. Histamino receptoriy antagonistai.
Astmai gydyti vartojami vaistai.

2 val.

Doc. G. Gumbrevidius

14.

Autakoidai (Il). Uzdegiminj procesq veikiantys
vaistai. Nuskausminantys, karsciavimg ir
uzdegimq mazinantys vaistai. Klasikiniai
skausmo gydymo vaistais etapai.

2 val.

Doc. E.KaduSevic¢ius

15.

Racionalus gydymas antibiotikais. Pirmo ir
antro pasirinkimo antimikrobiniai vaistai.
Atsparumo antibiotikams atsiradimas. Naujy
antibiotiky grupiy kiirimas.

2 val.

Prof. R. Maciulaitis

16.

Virskinimo traktq veikiantys vaistai. Vaistai
veikiantys skrandzio sulciy sekrecijg,

2 val.

Doc. G. Sakalauskiené




prokinetikai, véemimgq ir pykinimq slopinantys
vaistai.

17. | Vaisty poveikio monitoravimo principai. 2 val. Doc. G. Gumbrevicius
Farmakologinio ir gydymo efekto jvertinimas.
Gydytojo taktika, pasireiskus nepageidaujamam
poveikiui.

18. | Doktoranty parasyty tyréjo brosiury ir asmens | 4 val. Prof. R. Maciulaitis
informavimo formy nagrinéjimas bei gynimas.
Doktoranty parasyty vaisty klinikiniy tyrimy
protokoly bei referaty gynimas.

SAVARANKISKAS DARBAS

Savarankisko darbo metu doktorantas ruosia klinikinio tyrimo protokola, informuoto asmens
sutikimo formg arba publikuoty klinikiniy tyrimy mokslin¢ prakting analiz¢ arba mokslinio darbo
referatg.

KONTROLE IR VERTINIMAS

Auditorinio darbo patikrinimas. Auditorinis darbas vertinamas pagal apklausos uzsiémimy
pabaigoje rezultatus. Kiekvienas doktorantas atsitiktinés atrankos btidu, arba pagal reikalg bus
apklausiamas uzsiémimy pabaigoje maziausiai po 4-5 kartus. Apklausa bus jvertinama 10 baly
sistema. Visas auditorinis darbas bus jvertinamas bendra 10 baly sistema, bendrajj auditorinio darbo
vertinimo balg skai¢iuojant kaip atskiry darby jvertinimy vidurkj.

SavarankiSko darbo patikrinimas. Savarankiskas darbas vertinamas pagal parengto klinikinio
tyrimo protokolo, informuoto asmens sutikimo ir tyréjo broSitiros arba mokslinio referato kokybe.
Darbas jvertinamas 10 baly sistema.

Baigiamasis teorinis ir praktinis patikrinimas

Ginamas paruostas savarankiskas darbas (klinikinio tyrimo protokolas, informuoto asmens sutikimo
forma ir tyréjo brositira arba mokslinio darbo referatas) ir laikomas egzaminas rastu ir zodZiu, kurio
metu pateikiami 4 klausimai. Savarankiskas darbas ir visi 4 klausimai vertinami atskirai. Klausimai
ir savarankiSkas darbas vertinami 10 baly sistema kiekvienas; balams taikomas koeficientas 0.2
(didziausia balo verté uz klausima ar protokolg — 2 balai). Visi balai sumuojasi.

Dalyko jvertinimas. Dalykas jvertinamas suminiu balu: 100% balo sudaro: 50% auditorinio darbo
+ 25% savarankisko darbo + 25% baigiamojo teorinio ir praktinio patikrinimo.



Priedas Nr. 1
Rekomenduojama literatira
Eil. | Leidinio pavadinimas Leidinio autorius Leidimo
Nr. metai ir
leidykla
1. Desk Reference of Clinical ManuchairEdabi 2008.
Pharmacology.- 2th ed. / eds. Manuchair
Edabi: CRC Press, 2008.
2. Goodman and Gilman’s. The Hardman J.G., Goodman 2018.
pharmacological basis of therapeutics.- Gilman A., Limbird L.E
13th ed. / eds. Hardman J.G., Goodman
Gilman A., Limbird L.E.- New York: The
McGraw-Hill Co.
3. Drug Fact and Comparisons 2006,.- 60" | C.H Reily.,S.L. Schweain et 2006
ed.- Wolter Kluwer Health, 2006. all.
4. Maciulaitis R, Milasius A. Maciulaitis R, Milasius A. 2002.
Nepageidaujamos vaisty tarpusavio
saveikos. KMU, Kaunas, 2002.
5. Maciulaitis. Klinikiniai biofarmacijos ir Maciulaitis. 2002.
farmakokinetikos aspektai. Mokomoyji
medziaga, KMU, 2002.
6. Stockley’s drug interaction.- 9-th ed., Karen Baxter et all. 2010
Pharmaceutical Press, London 2010.
7. VVKT, EMEA ir European Commission VVKT, 1995-2019
internetinés duomeny bazés: EMEA ir
http://www.vvkt.It/, European Commission
http://www.emea.eu.int,
http://pharmacos.eudra.org/.
8. Walker. R, Edwards C. Clinical Pharmacy | Walker. R, Edwards C 19909.
and Therapeutics. 2" ed. Churchill
Livingstone, Edinburgh, 1999.
Priedas Nr. 2

Numatomy déstytoju sarasas:
1. Dalyko programoje déstysiantys profesoriai arba vyriausieji mokslo darbuotojai:
Prof. R. Maciulaitis
Prof. E. Kadusevicius
Prof. A. Usas

2. Dalyko programoje déstysiantys docentai:
Doc. G. Gumbrevicius
Doc. G. Sakalauskiené


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

