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Majoritatea articolelor analizate descriu foarte

Analiza HPLC  (High-Performance Liquid _ _ 5 _
Chromatography) este o0 tehnici analitici Studiu bibliografic avansat cu utilizarea bazelor de date Medline, Environmental minutos si argumenteaza selectarea detectorului

importanta Tn industria farmaceutica, utilizata Issues & Policy Index, Environmental Sci & Pollution Mgmt, Scopus (Elsevier), cromatografic, deoarece detectarea
pentru separarea, identificarea si cuantificarea Current Contents, Scirus. Au fost evaluate 91 de surse bibliografice. componentelor este esentiala in analiza HPLC.

componentelor din formele farmaceutice. Aceasta : y L. :
P Aceasta se realizeaza de obicei prin absorbtia UV-

tehnica de separare si detectie este capabila sa _ . _ _
sesizeze cantitati infime de substanta, ceea ce i REZULTATE VIS, spectrometrie de masa sau prin detectori de
confera 0 mare sensibilitate, fiind bazata pe fluorescenta. Sensibilitatea  detectorului si

diferentele de afinitate intre componente si faza
mobila. Medicamentele combinate cu continut de
doi si mai multi principii activi, sunt tot mai mult metode de separare si indentificare, cu larga aplicabilitate In diverse domenii de
utilizate in terapia diverselor maladii. Asigurarea analizi. Evaluarea publicatiilor stiintifice la tema studiati permite scoaterea in procesul de analiza prin HPLC a CDF proba de
calitatii acestora impune aplicarea unor tehnici de analizat se compara cu proba de referinta sau se
analiza exacte, sensibile si eficiente

Indiscutabil, metoda HPLC a devenit in prezent una dintre cele mai selective selectivitatea sa pot fi critice pentru identificarea

si cuantificarea tuturor componentelor. In

evidenta a wunor particularitati privind analiza CDF. Fiecare substanta

medicamentoasa din componenta CDF are proprietiti fizico-chimice proprii: verifica conformitatea cu specificatiile de calitate

solubilitate, lipofilie, pH, reactivitate. In analizele HPLC fiecare component din ale produsului. Necatand la multiplele provocari

High Performance Liquid Chromatography

(HPLC)

proba de analizat interactioneaza individual cu materialul adsorbant, legate de numarul de principii activi, natura lor si

determinind debite diferite. dozele prezente, avantajul aplicarii metodei HPLC

in analiza CDF este capacitatea de a cuantifica

s rapid toate componentele concomitent, metoda

o
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selectarii unei metode HPLC

Evaluarea particularititilor de analizi a trebuie sa se ia in considerare particularitatile

unice ale fiecarei formule si sa se optimizeze

combinatiilor cu doze fixe (CDF) prin Mai multe din sursele bibliografice evaluate (21%) atentioneaza asupra

metoda HPLC procesului de selectare a metodei de separare, deoarece selectia depinde de conditiile de analiza prin adaptarea acestora la
' : : - : proprietatile fiecarui component.

Obiective: natura componentelor, matricea de evaluare si de sensibilitatea detectorului ’

] utilizat. In 97% din surse se evidentiazi, ci deosebit de important este procesul
Studierea metodelor de separare a HPLC ' p P

Sel ditiilor d de optimizare a conditiilor de separare: alegerea fazei mobile, tipului de coloana, _
electarea conditiilor de separare temperaturii si pH-ul (fig. 2)). Evident, ca metoda de analiza trebuie validata in CUYIJTECHEE
Formele de validare a metodei de analiza conformitate cu normele ICH (International Conference on Harmonization)

pentru a asigura precizia si fiabilitatea rezultatelor. Analiza HPLC, medicamente combinate.




