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A tantargy oktatasaban résztvevo(k) neve(i): Beosztas, tudomanyos fokozat:
Dr. Klebovich Imre egyetemi tanar, MTA doktora
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A tantargy heti éraszama: A tantargy kreditpontja:
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A tantargy szakmai tartalma elsajatitasanak célja és feladata a képzés céljanak megvalésitasaban:

A targy oktatasanak célja, hogy a hallgato alapvetd ismereteke sajatitson el a gyogyszerek és metabolitjainak biologiai
matrixokbol térténé meghatarozasahoz sziikséges kiillonbdzo bioanalitikai és nuklearis technikakat, és a vizsgalatok
kivitelezésére vonatkozd egészségiigyi hatdsagi elbirasokat

A tantargy rovid leirasa:

A Bioanalitikai modszerek a farmakokinetikaban targy részletezi a gyogyszerek €s metabolitjainak bioldgiai matrixokbol
torténd meghatarozasahoz sziikséges kiillonb6zo bioanalitikai és nukledris technikakat, és a vizsgalatok kivitelezésére
vonatkozo6 egészségiligyi hatdsagi eldirasokat. A targy kiegésziti a biofarmaciai-farmakokinetikai vizsgalatok technikai
kivitelezhet6ségének ismereteit és elméleti alapjait.

Az adott félévi kurzusra vonatkozo adatok
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A kurzus oktatdsdanak idoterve

Elméleti 6rak tematikaja:

Bevezetés a bioanalitikaba. Farmakokinetika, bioekvivalencia, metabolizmus kutatasban alkalmazott specialis technikak
sziikségessége és eltérosége a hagyomanyos analitikai modszerektdl. Bioanalitikai modszerek fejlédése. Farmakokinetika,
metabolitkinetika és toxikokinetika egyidejii feltételrendszere, hatosagi szabalyozasa. Uj eldirasok (FDA, EMA).
Gydgyszerek felszivodasanak, megoszlasanak, metabolizmusanak, kitiriilésének (ADME) nyomonkdvetése a szervezetben
nyomelemzésének elmélete és gyakorlata. Species, dozis és biologiai matrix fliggd analitikai eljarasok. Konzultacio.
Mintael6készités kiillonbozo technikakkal (SPE, SPME, olddszer-olddszer extrakceio, fehérje kicsapas, stb). Automatizalt és
robotizalt minta el6készités bioldgiai matrixokbdl. Metabolizmus kutatasban alkalmazott biofluidok, bioldgiai matrixok
izolacios, tisztitasi lehetdségei (vér, vizelet, széklet, szovet, epe, anyatej, stb.). Kalibracids egyenes meghatarozasa extrém
nagy méréstartomanyhoz. Kalibracids egyenesek kiértékelése kiillonbozo sulyozasi lehetdségekkel. Bioanalitikai
modszerek validalasanak (pre-validalas, modszer-validalas, mérés-validalas) és statisztikai értékelésének specialis
el6irasai. Hatosagi eldirasok. Nagy érzékenységii bioanalitikai detektalasok ismertetése (kiilonb6z6 kromatografias
detektalas, spektroszkopiai azonositas és detektalas). Kapcsolt technikak eldnyei és hatranyai a bioanalitikaban.
Alkalmazhat6 elvalasztastechnikai modszerek (GC, HPLC, CE, TLC, OPLC) komplex sok szempontos §sszehasonlitasa.
A bioanalitika fejlédési iranyai. A kiilonboz6 LC-MS-MS technikak alkalmazasanak felértékel6dése a kvantitativ és a
kvalitativ bioanalitikai vizsgalatokban. lonforrasok és mérési lehetdségek 6sszehasonlitasa a kinetikai gyakorlatban.
Optikai és cis, trans izomerek elvalasztasa kiilonbdz6 biologiai matrixokbol a farmakokinetikai gyakorlatban.
Sztereoszelektiv metabolizmus vizsgalhatosaga. Fehérjekotodési vizsgalatok bioanalitikai modszerei. Konzultacio.
Specialis nuklearis kromatografias detektorok és technikak és kapcsolt nuklearis technikak ismertetése (HPLC, GC, TLC,
OPLC, Digital Autoradiografia - DAR, PIT, LSC, Teljes Test Autoradiografia, radioaktiv minta égetése, stb.). HPLC-
DAR-RD-MS-MS t&bbszorosen kapcsolt technikak felértékel6do szerepe a metabolizmus kutatasban. Az MS és a
Nuklearis kromatografia sszekapcsolhatosaga. Extrém érzékenység €s szelektivitas. Bioanalitikai és farmakologiai LIMS
rendszerek, specialis kromatografias szamitogép haldzatok. Kromatografids informatika. Egészségiigyi hatosagi eldirasok
ismertetése a bioanalitikai modszerekhez és farmakokinetikai €s metabolizmus vizsgalati technikdkhoz. Bioekvivalencia
vizsgalatok specialis hatosagi eldirasai. GLP, GALP, GCP GCoP, GDP szabalyai. A farmakokinetika és a metabolizmus
kutatds {1j tendencidi a bioanalitikdban. Konzultacio.

Gyakorlati orak tematikaja: -

Konzultaciék rendje: Egyéni igény esetén egyeztetett idépontban.

Kurzus kovetelményrendszere

A kurzus felvételének elozetes kovetelményei:
Gyodgyszerészi kémia II.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhat6 hianyzasok mértéke, a taivolmaradas igazolasanak
modja, potlas lehetésége:

Az elbadasok latogatasa az érvényes Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzat szerint eldirt. Potlasra egyéni konzultacio keretében
nyilik lehetdség.

Evkozi ellenérzések (beszamolok, zarthelyi dolgozatok) szama, témakorei és idépontjai, pétlasi és javitasi
lehetdségek:

A félév végi alairas kovetelményei:
Eldaddsok latogatasa.

A hallgaté félév sordn egyéni munkaval megoldandé feladatai:

A félév végi szamonkérés tipusa: aldiras/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat

A félév végi szamonkérés formaja: szobeli

A targy eléirt Kiilsé szakmai gyakorlatai: -

A tananyag elsajatitasahoz felhasznilhaté jegyzetek, tankonyvek, segédletek és szakirodalom listaja:
A hallgatok szamara az el6adasok anyaga vazlatos forméban hozzaférhetd.

A kurzus targyi sziikségletei:

A tantargyleirast készitette:

Prof. Klebovich Imre




