ANOTACE

Uvod prace predstavuje seznameni s validacemi analytickych metod, jakoZto
dilezitého procesu pti farmaceutickém vyvoji a kontrole kvality ve farmaceutické vyrobg.

Validace metod ma zésadni vliv na farmakoekonomiku a vyznamné zkracuje dobu
uvolnéni léCiva na trh. Princip IMS vyznamné krati dobu analyzy a tim =zajistuje
farmaceutické firmam inovacni a ekonomicky rist. Experimentalni Céast této prace byla
provedena na pristroji IONSCAN — LS Smiths-Detection, USA v pobocéce firmy TEVA
Vv Opave, ktera zavadi vyuziti IMS k validaci analytickych postupti pro validaci ¢isténi ve
farmaceutické vyrobé.

K méfeni byl pouzit standard Naphazolini nitras a metoda Teflon dry. Pti vyvoji
samotné metody, na které¢ jsem se podilela, byl nalezen rozsah pouzitelnosti metody v
intervalu hmotnostnich koncentraci od 0,06 — 0,80 mg / ml. Byl stanoven detek¢ni limit na
urovni 0.02 ppm, kvantifikaéni limit na trovni 0.08 ppm a byla ovéiena linearita. V druhé
Casti jsem validovala analytickou metodu pro validaci procesu cisténi. Vzorkovani bylo
provedeno pomoci stéri polyuretanovymi tampony Large Swab, a to z ocelové desticky o
velikosti plochy 5 x 5 cm?. Z tohoto zafizeni bude po vyrob& produktu proveden stér, ktery se
podrobi Limitnimu testu IMS. Jeho vysledek urci, zda je vyrobni zatizeni pfipraveno k vyrobé
nasledujiciho produktu, zda ¢isténi bylo dostate¢né. Béhem validace analytické metody se
postupovalo dle izraelského Valida¢niho protokolu a byla ovétena linearita, opakovatelnost a

vytéznost stéru, ktera ¢inila 93.59 — 135.81 %.
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