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0 ora gyakorlat

A tantargy szakmai tartalma elsajatitdsanak célja és feladata a képzés céljanak
megvaloésitasaban:

A targy oktatasanak célja, hogy a hallgatd alapveté ismereteket sajatitson el a gydgyszerek és
metabolitjainak bioldgiai matrixokbdl torténé meghatarozasdhoz szukséges kildnb6z6 bioanalitikai
és nuklearis technikakrdél, és a vizsgalatok Kivitelezésére vonatkozdé egészségugyi hatdsagi
eldirasokrol.

A tantargy rovid leirasa:

A Bioanalitikai moédszerek a farmakokinetikaban targy részletezi a gyégyszerek és metabolitjainak
bioldgiai matrixokbdl toérténd meghatarozdsahoz szlkséges kulonbdzé bioanalitikai és nuklearis
technikakat, és a vizsgalatok kivitelezésére vonatkozd egészségugyi hatdsagi eldirasokat. A targy
kiegésziti a biofarmaciai-farmakokinetikai vizsgalatok technikai kivitelezhetéségének ismereteit és
elméleti alapjait.

Az adott félévi kurzusra vonatkozé adatok
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A kurzus oktatdsdnak idéterve**

Elméleti 6rak tematikaja (heti bontasban):

1.

10.

.

12.

13.

14.

Bevezetés a bioanalitikaba.

Farmakokinetika, bioekvivalencia, metabolizmus kutatasban alkalmazott specidlis technikak
szUkségessége és eltérésége a hagyomanyos analitikai modszerektél. Bioanalitikai
modszerek fejlédése.

Farmakokinetika, metabolitkinetika és toxikokinetika egyideju feltételrendszere, hatdsagi
szabalyozasa. Uj el&irdsok (FDA, EMA).

GCyoégyszerek felszivodasanak, megoszlasanak, metabolizmusanak, kiurulésének (ADME)
nyomonkdvetése a szervezetben kulonbdzé analitikai technikakkal.

lgen kis gyodgyszerkoncentraciéju bioldgiai mintak (atg/ml, fg/ml, pga/ml, ng/ml)
nyomelemzésének elmélete és gyakorlata.

Species, dézis és biolégiai matrix fuUggd analitikai eljarasok. Konzultacid.

Mintaelbkészités kuldonbdzé technikakkal (SPE, SPME, olddszer-olddszer extrakcid, fehérje
kicsapdas, stb). Automatizdlt és robotizdlt minta elékészités bioldgiai matrixokbdl.
Metabolizmus kutatasban alkalmazott biofluidok, bioldgiai matrixok izolacids, tisztitasi
lehet&ségei (vér, vizelet, széklet, szovet, epe, anyatej, stb.).

Kalibraciés egyenes meghatarozasa extrém nagy méréstartomanyhoz. Kalibracids
egyenesek kiértékelése kulonbdzé sdlyozasi lehetédségekkel. Bioanalitikai mddszerek
validalasanak (pre-validalas, mddszer-validalas, mérés-validalas) és statisztikai értékelésének
specialis elSirasai. Hatdsagi eldirasok.

Nagy érzékenységUl bioanalitikai detektalasok ismertetése (kulonbdzédé kromatografias
detektalds, spektroszképiai azonositas és detektdlas). Kapcsolt technikak elényei és hatranyai
a bioanalitikaban. Alkalmazhatd elvalasztastechnikai moédszerek (GC, HPLC, CE, TLC, OPLC)
komplex sok szempontos 6sszehasonlitasa. A bioanalitika fejlédési iranyai.

A kulonbozd LC-MS-MS technikak alkalmazasanak felértékelédése a kvantitativ és a kvalitativ
bioanalitikai vizsgalatokban. lonforrasok és mérési lehetdségek 6sszehasonlitasa a kinetikai
gyakorlatban.

Optikai és cis, trans izomerek elvalasztasa kulonbdzé bioldgiai matrixokbdl a farmakokinetikai
gyakorlatban. Sztereoszelektiv metabolizmus vizsgalhatdsaga. Fehérjekotddési vizsgalatok
bioanalitikai mddszerei. Konzultacio.

Specialis nuklearis kromatografias detektorok és technikak és kapcsolt nuklearis technikak,
valamint az Uj képalkotd technikak ismertetése (HPLC, GC, TLC, OPLC, Digital Autoradiografia
- DAR, PIT, LSC, Teljes Test Autoradiografia, radioaktiv minta égetése, Maldi Imaging technika,
stb.).

HPLC-DAR-RD-MS-MS  tdbbszérésen kapcsolt technikak felértékel6dd szerepe a
metabolizmus kutatdsban. Az MS és a Nukledris kromatografia dsszekapcsolhatésaga.
Extrém érzékenység és szelektivitas.

Bioanalitikai és farmakolégiai LIMS rendszerek, specidlis kromatografids szamitégép
halézatok. Kromatografias informatika.

Egészséglgyi hatdsagi elbirdsok ismertetése a bioanalitikai mddszerekhez és
farmakokinetikai és metabolizmus vizsgalati technikdkhoz. Bioekvivalencia vizsgalatok
specidlis hatésagi elirdsai. GLP, GALP, GCP GCoP, GDP szabalyai.

A farmakokinetika és a metabolizmus kutatds Uj tendencidi a bioanalitikdban. Konzultacio.

Gyakorlati 6rak és tematikaja:

Az adott tantargy hatarterileti kérdéseit érint6é egyéb targyak (kotelezd és valaszthaté
tantargyak is). A tematikak lehetséges atfedései:

MUszeres gydgyszeranalizis

Nincs atfedés

Konzultaciék rendje:.




Kurzus koévetelményrendszere

A kurzus felvételének el6zetes kévetelménye(i):
Cyogyszerkémia és analizis Il.

A foglalkozasokon valé részvétel kovetelményei, az elfogadhaté hidanyzasok mértéke, a
tavolmaradas igazolasanak médja, pétlas lehetdsége:
SE Tanulmanyi és Vizsgaszabalyzataban eldirtak szerint

Az érdemjegy kialakitasanak maédja, a félévkozi részteljesitmény-értékelések (beszamoldk,
zarthelyi dolgozatok) formaja, szama, témakorei és idépontjai, értékelésbe beszamitasuk maédja,
potlasi és javitasi lehetdségek (TVSZ. 25.-28.8-ban foglaltak szerint):

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi aldiras feltételei (TVSZ. 29.8-ban foglaltak szerint):

A hallgaté félév soran egyéni munkaval megoldandé feladatainak szama és tipusa, ezek leadasi
hatarideje:

A félév végi szamonkérés tipusa: alairds/gyakorlati jegy/kollokvium/szigorlat/projektfeladat*

* Megfelel$ alahuzandd
Vizsgakovetelmények (tételsor, tesztvizsga témakorei, kotelezéen elvart paraméterek, dbrak,
fogalmak, szamitasok listdja, gyakorlati készségek, ill. a vizsgaként elismert projektfeladatok
témakorei, teljesitésének és értékelésének kritériumai):

A szamonkérés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem megengedett.

A félév végi szamonkérés formaja: irasbeli/szébeli/gyakorlati feladat teljesitése/projektfeladat
teljesitése/kombinalt vizsga (TVSZ. 30.§ szerint)*

A jegymegajanlas lehetésége és feltételei:

A tananyag elsajatitasahoz, a tanulmanyi teljesitmény értékelések teljesitéséhez szilkséges
ismeretek megszerzéséhez felhasznalhaté alapveté jegyzetek, tankényvek, segédletek és
szakirodalom listajat, pontosan kijelélve, mely résziik ismerete, melyik kévetelmény
elsajatitdsdhoz sziikséges (pl. tételenkénti bontdsban), valamint a felhaszndlhato fontosabb
technikai és egyéb segédeszk6zok, tanulmanyi segédanyagok:

Az elbadasokon bemutatott diak kivonatolt formaban, amelyek tartalmazzak a legfontosabb
ismereteket.

A szamonkérésekre valo felkészulés soran a mesterséges intelligencia hasznalata nem javasolt, sajat
felel6sségre sem. Felkészulési célra csak a kiadott anyagok és a jelolt lektoralt szakirodalom
felhasznalasa ajanlott.

Tobb féléves tantargy esetén a parhuzamos felvétel lehetéségére, valamint az engedélyezés
feltételeire vonatkozé oktatasi-kutatasi szervezeti egység allaspontja:

igen*/nem*/egyéni elbiralas alapjan* (" Megfelel aldhizandad)

A tantargyleirast készitette: Prof. Klebovich Imre emeritus professzor, Dr. Ludanyi Krisztina
egyetemi docens







