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Dalyko anotacija:

Tikslas: suteikti gilesniy ziniy apie farmakoepidemiologijos principus, jy istorine
raida, tikslus, budus, statistine farmakoepidemiologine analize, farmakoekonomika.
Tematika.

Farmakoepidemiologija nagrinéja vaisty vartojimg ir jy sukeliamg poveikj didelei
zmoniy, grupei. Pagrindiniai farmakoepidemiologijos principai.
Farmakoepidemiologijos atsiradimo prielaidos ir raida. RySys su Kklinikine
farmakologija ir epidemiologija. Pagrindiniai klinikinés farmakologijos principai,
taikomi farmakoepidemiologiniy tyrimy, metu; farmakodinamikos ir
farmakokinetikos jtaka skirtingam vaisto poveikiui, “Zmogiskojo faktoriaus" svarba,
gydytojo ir vartotojo elgesio ypatumai. Farmakoepidemiologiniy tyrimy tikslai:
signalo registravimas, rizikos jvertinimas, hipotezés tikrinimas.
Farmakoepidemiologiniuose tyrimuose vartojami matavimo vienetai. Rizikos
sqvoka, rizikos vertinimas. Farmakoepidemiologiniy tyrimy budai. Kokybiniai
tyrimai: vaisty vartojimo vertinimas, metodika, privalumai, trukumai. Kiekybiniai
tyrimai: atvejy registravimas (case reports), atvejy serijos (case series), bendry
tendencijy analizé (analyses of secular trends), atvejo-kontrolés tyrimai, kohortiniai
tyrimai, randomizuoti klinikiniai tyrimai ir kt. Ivairiy tyrimy metodologija,
privalumai ir trikumai. Meta-analize, jos taikymas farmakoepidemiologijoje,
atlikimo metodika, meta-analizés atlikimo seka. Sio metodo ypatumai, taikant jj
ivairiose srityse. Imties dydzio svarba farmakoepidemiologiniams tyrimams. Imties
dydzio apskaiciavimas kohortiniams, atvejo-kontrolés, atvejy serijy ir kt. tyrimames.
Farmakoepidemiologiniuose tyrimuose naudojamy duomeny patikimumas, galimos
klaidos, duomeny tikslumo vertinimo bldai ir kt. Statistiné analizé
farmakoepidemiologijoje, pagrindiniai rodikliai. Ivairios sistemos, naudojamos
vaisty suvartojimo ir sukeliamo poveikio populiacijoje tyrimams. Spontaniné atvejy
registravimo sistema (Spontaneous Reporting System), ligonineje atliekami
intensyvus kohortiniai (Intensive Hospital-Based Cohort Studies) ir kiti tyrimai; ju
apibtdinimas, privalumai, trikumai. [vairios skirtingy saliy farmakoepidemiologinés
informacinés sistemos. Farmakoepidemiologiniy tyrimy taikymo sritys: klinikiné
praktika, gydymo algoritmy sudarymas ir kt.; kontrolés institucijos; teisiniy akty
leidyba; produkto diegimas | rinkg, naujy indikacjy nustatymas ir kt. Detaliau
nagrinéjamos  taikymo  sritys. Farmakoepidemiologiniy tyrimy  taikymas
ikiklinikiniuose tyrimuose sprendziant metodologinius ir gydymo klausimus. Atvejy
registravimas ir priezasties nustatymas. Vaisty suvartojimo tyrimai, jy tipai. Vaisty




suvartojimo tyrimy raida, informaciniai Saltiniai, matavimo vienetai, ateities
uzdaviniai. PSO rekomenduojama ATC/DDD metodologija vaisty suvartojimui tirti.
Gydymo vaistais kokybés vertinimas, tikslai, pagrindiniai principai, jvairis metodai,
ateities uzdaviniai. Terapinio vaisty stebéjimo svarba farmakoepidemiologijoje,
naudojami metodai. Farmakokinetiniai rodikliai (biologinis prieinamumas, pusinés
eliminacijos periodas, pasiskirstymo tlris, klirensas), farmakokinetiniy rodikliy
populiaciné analizé. Paciento rizikos faktoriy dispersiné analizé; terapinis vaisty
monitoringas ir rizikos valdymas. Naujai registruoty vaisty sukeliamy nezinomy
nepageidaujamy poveikiy stebéjimas, jo tikslai ir metodai: nepageidaujamy vaisto
reakcijy registravimo sistemos, su vaistu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy
registravimo sistemos, Siy sistemy privalumai ir trikumai, reikalavimai idealiai
nezinomy nepageidaujamy reiskiniy registravimo sistemai. Farmakoepidemiologijos
svarba tiriant naudingus vaisto poveikius, tyrimo metodai. Farmakoekonomika:
tyrimo kryptys, vaisto kirimo ekonominis jvertinimas, analizés tipai (kasty-naudos,
kasty-efektyvumo, kasty nustatymo analizés), kasty tipai (tiesioginiai kastai,
netiesioginiai kastai ir kt.), jy analizé, tyrimo metodai. Gyvenimo kokybé&, jos
vertinimas bldai, gyvenimo kokybés rodikliai.
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