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Dalyko anotacija: 

Tikslas: suteikti gilesnių žinių apie farmakoepidemiologijos principus, jų istorinę 
raidą, tikslus, būdus, statistinę farmakoepidemiologinę analizę, farmakoekonomiką. 

Tematika. 
Farmakoepidemiologija nagrinėja vaistų vartojimą ir jų sukeliamą poveikį didelei 

žmonių grupei. Pagrindiniai farmakoepidemiologijos principai. 
Farmakoepidemiologijos atsiradimo prielaidos ir raida. Ryšys su klinikine 
farmakologija ir epidemiologija. Pagrindiniai klinikinės farmakologijos principai, 

taikomi farmakoepidemiologinių tyrimų metu; farmakodinamikos ir 
farmakokinetikos įtaka skirtingam vaisto poveikiui, “žmogiškojo faktoriaus“ svarba, 

gydytojo ir vartotojo elgesio ypatumai. Farmakoepidemiologinių tyrimų tikslai: 
signalo registravimas, rizikos įvertinimas, hipotezės tikrinimas. 
Farmakoepidemiologiniuose tyrimuose vartojami matavimo vienetai. Rizikos 

sąvoka, rizikos vertinimas. Farmakoepidemiologinių tyrimų būdai. Kokybiniai 
tyrimai: vaistų vartojimo vertinimas, metodika, privalumai, trūkumai. Kiekybiniai  

tyrimai: atvejų registravimas (case reports), atvejų serijos (case series), bendrų 
tendencijų analizė (analyses of secular trends), atvejo-kontrolės tyrimai, kohortiniai 
tyrimai, randomizuoti klinikiniai tyrimai ir kt. Įvairių tyrimų metodologija, 

privalumai ir trūkumai. Meta-analizė, jos taikymas farmakoepidemiologijoje, 
atlikimo metodika, meta-analizės atlikimo seka. Šio metodo ypatumai, taikant jį 

įvairiose srityse. Imties dydžio svarba farmakoepidemiologiniams tyrimams. Imties 
dydžio apskaičiavimas kohortiniams, atvejo-kontrolės, atvejų serijų ir kt. tyrimams. 
Farmakoepidemiologiniuose tyrimuose naudojamų duomenų patikimumas, galimos 

klaidos, duomenų tikslumo vertinimo būdai ir kt. Statistinė analizė 
farmakoepidemiologijoje, pagrindiniai rodikliai. Įvairios sistemos, naudojamos 

vaistų suvartojimo ir sukeliamo poveikio populiacijoje tyrimams. Spontaninė atvejų 
registravimo sistema (Spontaneous Reporting System), ligoninėje atliekami 
intensyvūs kohortiniai (Intensive Hospital-Based Cohort Studies) ir kiti tyrimai; jų 

apibūdinimas, privalumai, trūkumai. Įvairios skirtingų šalių farmakoepidemiologinės 
informacinės sistemos. Farmakoepidemiologinių tyrimų taikymo sritys: klinikinė 

praktika, gydymo algoritmų sudarymas ir kt.; kontrolės institucijos; teisinių aktų 
leidyba; produkto diegimas į rinką, naujų indikacjų nustatymas ir kt. Detaliau 

nagrinėjamos taikymo sritys. Farmakoepidemiologinių tyrimų taikymas 
ikiklinikiniuose tyrimuose sprendžiant metodologinius ir gydymo klausimus. Atvejų 
registravimas ir priežasties nustatymas. Vaistų suvartojimo tyrimai, jų tipai. Vaistų 



suvartojimo tyrimų raida, informaciniai šaltiniai, matavimo vienetai, ateities 
uždaviniai. PSO rekomenduojama ATC/DDD metodologija vaistų suvartojimui tirti. 
Gydymo vaistais kokybės vertinimas, tikslai, pagrindiniai principai, įvairūs metodai, 

ateities uždaviniai. Terapinio vaistų stebėjimo svarba farmakoepidemiologijoje, 
naudojami metodai. Farmakokinetiniai rodikliai (biologinis prieinamumas, pusinės 

eliminacijos periodas, pasiskirstymo tūris, klirensas), farmakokinetinių rodiklių 
populiacinė analizė. Paciento rizikos faktorių dispersinė analizė; terapinis vaistų 

monitoringas ir rizikos valdymas. Naujai registruotų vaistų sukeliamų nežinomų 
nepageidaujamų poveikių stebėjimas, jo tikslai ir metodai: nepageidaujamų vaisto 
reakcijų registravimo sistemos, su vaistu susijusių nepageidaujamų reiškinių 

registravimo sistemos, šių sistemų privalumai ir trūkumai, reikalavimai idealiai 
nežinomų nepageidaujamų reiškinių registravimo sistemai. Farmakoepidemiologijos 

svarba tiriant naudingus vaisto poveikius, tyrimo metodai. Farmakoekonomika: 
tyrimo kryptys, vaisto kūrimo ekonominis įvertinimas, analizės tipai (kaštų-naudos, 
kaštų-efektyvumo, kaštų nustatymo analizės), kaštų tipai (tiesioginiai kaštai, 

netiesioginiai kaštai ir kt.), jų analizė, tyrimo metodai. Gyvenimo kokybė, jos 
vertinimas būdai, gyvenimo kokybės rodikliai.  
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