SEPARACE A STANOVENI BETAMETHASONU A CHLORAMFENIKOLU VE
SLOZENYCH FARMACEUTICKYCH PRIPRAVCICH POMOCI MONOLITNICH
SORBENTU ZAPOJENYCH V SYSTEMU SEKVENCNI INJEKCNI ANALYZY

Abstrakt

Byl vypracovan postup separace a nasledného stanoveni betamethasonu a
chloramfenikolu v o¢nich kapkach BETABIOPTAL®. Analyza probihala za pouziti mobilni
faze acetonitril/voda (30:80, v/v) o pH = 5, s nastavenou rychlosti pratoku 0,6 ml min? a
vinovou délkou detekce 241 nm pro betamethason a 278 nm pro chloramfenikol. Vnitinim
standardem s podobnymi vlastnostmi jako ob¢ ucinné latky byl zvolen z tfinacti testovanych
latek propylparaben. V prvni fazi vyvoj separacniho procesu probihal na HPLC. Ziskané
udaje byly v dalsi fazi prace pieneseny na SIA systém. Monoliticka kolona Chromolith (™
Flash RP - 18e, 25 x 4,6 mm s 5 mm piedkolonou (Merck, Germany) byla zapojena mezi
vicecestny ventil konven¢niho (SIA) systému a prutokovou Z celu. Nejprve byl vytvoien
postup krok za krokem v programu Fialab for Windows 5.0, podle kterého poté probihala
pfesné naprogramovand separacni analyza. Optimalizovand metoda byla pfed vlastnim
métenim validovana, coz dokladaji nasledujici udaje. Limit detekce byl pro betamethason 1,0
mg/l, pro chloramfenikol 0,5 mg/l a pro vnitini standard propylparaben 1,0 mg/l. Limit
kvantifikace byl pro betamethason 3,33 mg/l, pro chloramfenikol 1,66 mg/l a pro
propylparaben 3,33 mg/l. Linearni odezvu absorbance u koncentraci 2,5 mg/l — 150 mg/I pro
betamethason, chloramfenikol a propylparaben charakterizuje korela¢ni koeficient vétsi nez
0,999. Opakovatelnost méfeni absorbance byla zkoumana u osmi nastiikil kazdé latky pii
koncentracich 5,00 mg/l, 25,00 mg/l a 50,00 mg/l. Z odezvy signalu pikd jednotlivych latek
byla vypocitdna relativni smérodatnd odchylka (RSD) stanoveni jednotlivych latek pro
jednotlivé koncentrace, ktera neptesahla 7,6 %. Opakovatelnost méfeni pro reten¢ni Casy za
stejnych podminek vykazovala relativni smérodatnou odchylku (RSD) nizsi nez 0,9 %.
Presnost systému pro stanoveni Sesti vzorkd vykazovala relativni smérodatnou odchylku 0,8

% u betamethasonu a 2,55 % u chloramfenikolu. Délka jedné analyzy byla kratsi nez 500

sekund.



