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NEUROLOGIJOS SRIT YJE VARTOJAMŲ VAISTINIŲ 
PREPAR ATŲ KLINIKINIAI T YRIMAI LIETUVOJE: 
RETROSPEKT YVINĖ 2012–2021 M. ANALIZĖ

Darbo autorius. Emilijus ŽILINSKAS (VI kursas).

Darbo vadovas. Dr. Arūnas VAITKEVIČIUS, VU MF Neurologijos ir neurochirur-
gijos klinika.

Darbo tikslas. Įvertinti Lietuvoje vykdytų/vykdomų neurologijos srities vaistinių 
preparatų klinikinių tyrimų skaičiaus dinamiką 2012-2021  m.; apžvelgti ir palyginti 
neurologijos srities klinikinių tyrimų charakteristikas su kitų sričių klinikinių tyrimų 
charakteristikomis.

Darbo metodika. Atlikta Europos Sąjungos vaistų reguliavimo institucijų klini-
kinių tyrimų registro (angl. EudraCT) duomenų analizė – apžvelgtos 2012-2021 m. į 
registrą įtrauktų klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo Lietuva, charakteristikos. Taip 
pat įvertinta Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos (VVKT) skelbiama informacija apie 
klinikinius tyrimus. Vertinta: klinikinio tyrimo fazė (I, II, III, IV ar kelios); klinikinio tyrimo 
užsakovo statusas (komercinis ar nekomercinis); neurologinė būklė (indikacija), į kurią 
orientuotas tiriamojo vaistinio preparato taikymas (pvz., išsėtinė sklerozė, Alzheimerio 
liga, epilepsija ir kt.); tiriamųjų amžius (vaikai iki 18 m., suaugusieji (18-65 m.), vyresni 
(virš 65 m.)); klinikinio tyrimo imtis (Lietuvoje ir visoje Europos Sąjungoje/Europos 
Ekonominėje Bendrijoje); klinikinio tyrimo vykdymo Lietuvoje centrai (vienas ar keli); 
tiriamojo vaistinio preparato pobūdis (cheminis ar biologinis); tyrimo tikslas (dia-
gnostika, profilaktika, gydymas, saugumas ir/ar veiksmingumas). Duomenys apdoroti 
naudojant MS Excel programą, statistinė analizė atlikta naudojant IBM SPSS Statistics 
ir R commander programas.

Rezultatai. 2012-2021  m. laikotarpiu į EudraCT duomenų bazę įtraukti 679 
klinikiniai tyrimai, kuriuos vykdė/vykdo Lietuvos mokslo ir gydymo įstaigos, iš jų 55 
(8,1%) – neurologijos srities vaistinių preparatų tyrimai. Registruotų neurologijos srities 
klinikinių tyrimų skaičius ir procentinė dalis nuo visų registruotų klinikinių tyrimų kas-
met mažėjo (atitinkamai R2=0,379, p=0,058 ir R2=0,402, p=0,049). Visuose neurologijos 
srities klinikiniuose tyrimuose Lietuva dalyvavo kartu su kitomis ES/EEB šalimis. Beveik 
visi (53 iš 55 (96,36%)) tyrimai atlikti komercinių užsakovų (farmacijos įmonių). Daugiau-
sia klinikinių tyrimų (42 (76,36%)) registruoti kaip III fazės tyrimai. Trys ketvirtadaliai 
(42 (76,36%)) tyrimų – kontroliuojami. Asmenys iki 18 metų įtraukti į 12, 18-64 metų 
asmenys – į 49, 65 metų ir vyresni asmenys – į 30 tyrimų. Didžiojoje dalyje (44 (80%) 
tyrimų vaistinio preparato pobūdis cheminis, likusių 11 (20%) – biologinis. Daugiausia 
vaistinių preparatų tyrimų (23 (41,82%)) orientuoti į išsėtinę sklerozę, kiek mažiau (14 
(25,45%)) – į epilepsiją, 8 (14,55%) – į Alzheimerio ligą. 36 (65,45%) tyrimai užbaigti, 
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į pastaruosius vidutiniškai planuota įtraukti 8 (1-45) tiriamuosius asmenis iš Lietuvos. 
Lyginant su kitų sričių tyrimais, neurologijos srities vaistinių preparatų klinikiniuose 
tyrimuose rečiau tirtas biologinės prigimties vaistas (p=0,024), į šiuos tyrimus rečiau 
įtraukiami vyresnio amžiaus (>65 m.) tiriamieji (p<0,001), šiuos tyrimus rečiau vykdo 
ne viena, bet kelios mokslo ir gydymo įstaigos Lietuvoje (p=0,035).

Išvados. Lietuvoje atliekamų neurologijos srities vaistinių preparatų klinikinių 
tyrimų skaičius 2012-2021 m. palaipsniui mažėjo. Neurologijos srities klinikiniai tyri-
mai išsiskiria tiriamojo vaistinio preparato pobūdžiu, tiriamųjų amžiumi ir vykdymo 
centrų skaičiumi.

Raktažodžiai. Klinikiniai tyrimai; neurologija; vaistiniai preparatai.
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