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SEMMELWEIS EGYETEM LABORATÓRIUMI MEDICINA INTÉZET

TÖMEGSPEKTROMETRIAI ÉS ELVÁLASZTÁSTECHNIKAI LABORATÓRIUM



A KLINIKAI LABORATÓRIUM FELADATAI A 
GYÓGYSZERSZINT MONITOROZÁS TERÜLETÉN

• A GYÓGYSZERHEZ ÉS A MÉRÉSHEZ KAPCSOLÓDÓ TECHNIKAI ADATOK ISMERETE

• MINTATÍPUS, CSŐTÍPUS, MINTATÉRFOGAT, LIPÉMIA/IKTERUSZ/HEMOLÍZIS, STABILITÁS

• MÉRÉSI MÓDSZEREK ÁTJÁRHATÓSÁGA, MÓDSZERSPECIFIKUS PREANALITIKAI ELJÁRÁSOK

• GYÓGYSZERSZINTEK MÉRÉSE

• MÉRÉSI EREDMÉNYEK SZOFTVERES FELDOLGOZÁSA

• KONZULTÁCIÓ A KLINIKAI GYÓGYSZERÉSSZEL ÉS A KEZELŐORVOSSAL

SZAKÉRTŐI FELADATOK A PREANALITIKAI, ANALITIKAI ÉS POSZTANALITIKAI SZAKASZBAN!



A terápiás gyógyszerszint monitorozás fogalma
(International Association of Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology)

https://www.iatdmct.org/about-us/about-association/about-definitions-tdm-ct.html



MIÉRT VAN SZÜKSÉG A GYÓGYSZERSZINTEK 
MONITOROZÁSÁRA?



A GYÓGYSZERSZINT VIZSGÁLAT KÉRÉSÉNEK 
LEHETSÉGES OKAI

• TERÁPIA ADHERENCIA VIZSGÁLATA

• KLINIKAI HATÁS ELÉRÉSE

• MELLÉKHATÁS(OK) OKAINAK KERESÉSE

• MEGVÁLTOZOTT ELIMINÁCIÓS KÉPESSÉG KÖVETKEZMÉNYEINEK VIZSGÁLATA

• PERIFÉRIÁS TEREKBE TÖRTÉNŐ BEJUTÁS VIZSGÁLATA

• NEM TIPIKUS METABOLIZÁLÓ KAPACITÁS FELISMERÉSE

• GYÓGYSZER INTERAKCIÓ FELISMERÉSE



A KLINIKAI GYÓGYSZERSZINT MÉRÉSEK LEHETSÉGES CÉLJAI

TERÁPIÁS GYÓGYSZERSZINT MONITOROZÁS

Klinikai

toxikológiai 

értékelés

Terápiás 

adherencia

vizsgálat

Dózis korrekció

Klinikai gyógyszerszint ellenőrzés

Klinikai farmakokinetikai

értékelés



Oellerich M et al. Clin Biochem 2017;50:375.



Mork ML et al. Frontiers Pharmacol 2022;13:Article 828010.

Megváltozott farmakokinetika a neonatológiai betegekben



Megváltozott farmakokinetika időskorban

Thürmann P. Curr Opin Anesthesiol 2020;33:109.





Parameswaran NN et al. Clin Interv Aging 2016;11:497.



Megváltozott farmakokinetika elhízott betegekben

Gerhart JG et al. Frontiers Pharmacol 2022;13:Article 818726.



Roberts JA et al. Lancet Infect Dis 2014;14:498.

Megváltozott farmakokinetika az intenzív terápiában részesülő betegekben



TDM VIZSGÁLATOKHOZ HASZNÁLT KLINIKAI 
LABORATÓRIUMI TECHNIKÁK
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ELISA HPLC LC-MS/MS

ELISA: enzimmel kapcsolt immunszorbens assay

HPLC: nagyhatékonyságú 

folyadékkromatográf

LC-MS/MS: folyadékkromatográffal kapcsolt 

tandem tömegspektrométer



Group 1

Group 2

Isocratic run

255 nm

Gradient run

210/290 nm



FOLYADÉKKROMATOGRÁFIÁVAL KAPCSOLT HÁRMAS 
KVADRUPOL TÖMEGSPEKTROMETRIA



TÖBBSZÖRÖS REAKCIÓ MONITOROZÁS (MULTIPLE
REACTION MONITORING, MRM)



Karvaly GB et al. Plos One 2020, 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0229873



MÉRÉSEK MINŐSÉGBIZTOSÍTÁSA
• MÉRŐRENDSZER KALIBRÁCIÓJA

• MINDEN MÉRÉSI SOROZAT ELEJÉN FUT

• „EGYEZŐ MÁTRIX” (MATRIX-MATCHED) KALIBRÁTOROK

• A KALIBRÁTOROK A VIZSGÁLATI MINTÁKKAL MEGEGYEZŐ MÓDON KERÜLNEK FELDOLGOZÁSRA

• 3-7 MÉRÉSI PONTTAL (KONCENTRÁCIÓ SZINTTEL) FELVETT KALIBRÁCIÓS MODELL

• BELSŐ KONTROLL MÉRÉSEK

• MINDEN MÉRÉSI SOROZATBAN EGY VAGY TÖBB ALKALOMMAL FUT

• EGYEZŐ MÁTRIX KONTROLLOK

• A KONTROLL MINTÁK A VIZSGÁLATI MINTÁKKAL MEGEGYEZŐ MÓDON KERÜLNEK FELDOLGOZÁSRA

• 2-4 KONCENTRÁCIÓ SZINT

• HA FORGALOMBAN ELÉRHETŐ, FÜGGETLEN KONTROLL KÉSZÍTMÉNYT ALKALMAZUNK

• KÜLSŐ KÖRVIZSGÁLATBAN VALÓ RÉSZVÉTEL

• ÉVENTE 4-12 ALKALOMMAL KÜLD A SZERVEZŐ KÉT MINTÁT

• EREDMÉNYEKET LEGFELJEBB 2 HÉTEN BELÜL KÜLDENI KELL

• AZ EREDMÉNYEKET CÉLÉRTÉKHEZ ÉS/VAGY A TÖBBI LABOR ÁLTAL KÜLDÖTT EREDMÉNYEKHEZ 

HASONLÍTJÁK + A KÖVETKEZETESSÉGET JELZŐ STATISZTIKAI ÉRTÉKELÉST ALKALMAZNAK

(LINEARITÁS, REPRODUKÁLHATÓSÁG)



MINTAVÉTEL, MINTASTABILITÁS, MINTALOGISZTIKA



GYÓGYSZERSZINT VIZSGÁLATOKHOZ GYŰJTÖTT MINTÁK

• SZÉRUM (PROKOAGULÁNSSAL BEVONT FALÚ VÉRVÉTELI CSŐBE VETT MINTA FELÜLÚSZÓJA)

• PLAZMA (ANTIKOAGULÁNSSAL BEVONT FALÚ VÉRVÉTELI CSŐBE VETT MINTA FELÜLÚSZÓJA)

• TELJES VÉR: IMMUNSZUPRESSZÁNS SZEREK, B1 ÉS B6 VITAMIN

• MA MÁR MEGVAN A TECHNIKAI LEHETŐSÉG ARRA, HOGY EXTRAVASZKULÁRIS

FOLYADÉKTEREKBEN ÉS EXKRÉTUMOKBAN IS MEGBÍZHATÓ VIZSGÁLATOKAT VÉGEZZÜNK

• PL. CEREBROSPINÁLIS FOLYADÉK, PLEURÁLIS FOLYADÉKGYÜLEM, ASCITES FOLYADÉK, NYÁL, ONDÓ



MINTASTABILITÁS

Gyűjtött minta preklinikai stabilitása

(teljes vér, plazma/szérum)

Vizsgálati minta 

tárolási stabilitása

Méréshez előkészített 

minta tárolási stabilitása

Méréshez előkészített minták 

mintaadagoló- stabilitása

Fekvőbeteg osztály, 

mintavételi labor stb.

Vizsgáló laboratórium



Karvaly GB et al. Molecules 2022, 

https://doi.org/10.3390/molecules27154766



MINTA STABILITÁS A VIZSGÁLÓ LABORATÓRIUMBAN

• TÁROLÁSI STABILITÁS A VIZSGÁLATI MINTÁBAN:

• KÖRNYEZETI HŐMÉRSÉKLET, 2-8 °C, -18 °C ALATT, -70 °C ALATT

• STABILITÁS FAGYASZTÁS-FELOLVASZTÁS SORÁN

• MÉRÉSHEZ ELŐKÉSZÍTETT MINTA TÁROLÁSI STABILITÁSA

• STABILITÁS A MINTAADAGOLÓ TÁLCÁN



ANTIBIOTIKUMOK STABILITÁSA SZÉRUMBAN, PLAZMÁBAN

Gyógyszer
Tartósítás nélkül Tartósítva

RT 2-8 °C < -18 °C RT 2-8 °C < -18 °C

Cefepime 4 h 8 h 2 hónap 24 h 4 nap

Nem 

vizsgálták

Ceftazidime 12 h 12 h 1 hét 12 h 4 nap

Linezolid 24 h 4 nap 12 hét 48 h 4 nap

Meropenem 1 h 3 h 45 nap 6 h 4 nap

Piperacillin 4 h 24 h 2 hónap 24 h 4 nap


