Abstrakt

Tato prace navazuje na diplomovou praci W ve které byly nalezeny optimalni

chromatografick¢é podminky pro stanoveni uUcinnych latek 1éCivého pripravku Valetol,
paracetamolu, kofeinu a propyfenazonu, a necistoty p-aminofenolu, metodou HPLC.

Soucasti rigordzni prace bylo nalezeni vhodného vnitiniho standardu pro piesnou kvantifikaci
uc¢innych latek a necistoty, kyseliny benzoové. Nasledné byla provedena validace analytické
metody, véetné testu vhodnosti chromatografického systému.

V ramci testu vhodnosti chromatografického systému byla testovana:

« u¢innost kolony vyjadiena poctem teoretickych pater N

» asymetrie chromatografickych pika vyjadiena faktorem T

» rozliSeni chromatografickych pika

* opakovatelnost vyjadiend relativni smérodatnou odchylkou

V ramci validace analytické metody byla testovéna:

* pfesnost

* linearita

* spravnost

* selektivita
* robustnost
* stabilita

Test robustnosti prokazal citlivost analyzy na zménu slozeni mobilni faze. Byly testovany dva
parametry mobilni fdze: pH a zména obsahu triethylaminu. Bylo dokazéano, ze zména pH
mobilni faze ma vliv pfedevs§im na retenéni casy p-aminofenolu a kyseliny benzoové. Zména
obsahu triethylaminu v mobilni fazi ma vyrazny vliv jak na reten¢ni ¢as p-aminofenolu, tak na
velikost plochy piku p-aminofenolu (na jeho kvantifikaci).

Pozadavek na stabilitu roztoku p-aminofenolu v methanolu nebyl splnén pro Zzadnou
z testovanych podminek uchovavani, coz je dikazem jeho vyrazné nestability (viz teoreticka
cast). Je proto nutné ptipravovat jeho roztok kazdy den Cerstvy.

Z validace analytické metody vyplyva, ze kladenym pozadavkim nevyhovuje parametr
robustnosti a stability. Metoda tedy mize byt pouzita v praxi, ale pouze s ohledem na vyse
uvedené skutecnosti.



