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A gyogyszeriparban a szabalyozé hatdésagok Ujssetek azt a régi iranyelvet, hogy a
gyartasnal és a folyamatok elienésénél minden olyan paramétert, amely az eredekéhy
befolyasolja, a tudomanyos ismeretek alapj#ineekell jelezni. Ezt a megkdzelitést nevezik
Quality by Design (QbD) elvnek. Ez vonatkozik a ggét ellewrzé analitikai eljarasokra,
igy a legtobbet alkalmazott hagyomanyos nagy hatddagu folyadékkromatografias
(HPLC) és a modernebb ultra-nagy hatékonysagu déklaeomatografias (UHPLC)
modszerekre is.

HPLC és UHPLC moddszerek fejlesztése a gyogyszekmidlie (APl) és szennyéimek
elvalasztasa meglelésen dsszetett feladat, hiszen egyszerre van jelé&P&hoz hasonlé és
eltérs szerkezdt szennyed& A megfeleb kromatogréfias koérilmények megadésa, amit
modszerfejlesztésnek neveziink, sokparaméteres.kBkinetkeztében sok édés koltség
raforditast igényel, azonban sokszaff@ldul, hogy a médszert nem lehet egyik laborbdl a
masikba atvinni, vagy problémat jelent a kolonn&albnnara torté adaptalas. Ennek oka,
hogy a folyadékkromatogréfidban a szelektivitds ezen keresztil az elvalasztds sok
paramétefil fligg és ezek kdzott kdlcsbnhatasok vannak.

A QbD alkalmazéasara a folyadékkromatografiaban W.Blv egy széles kéen hasznéalhat6
kisérletterve és modszeroptimalizalé szamitégépes program, reelglyy harom-dimenzids
modell segitségével egyszerre tudjuk kontrollalni legfontosabb kromatogréfias
paramétereket gy, mint a gradiens meredekséfmenséklet és a pH vagy a terner eluens
Osszetétel. Egy modell elkészitéséhez minddsszeald@mérésre van szikség, amit a
szakirodalom Design of Experiment-nek (DoE) nev&zrogram altal szimulalt robusztus
mérési tartomanybdl (Design Space) szarmazO krareato nagy egyezést mutat a
gyakorlatban mérttel, illetve kdnnyen megoldhaténmeddszeratvitel eltér dimenzidju
kolonnak (50x2,1mrm~ 150x4,6mm) és rendszerek (UHPEEHPLC) kozott.
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Method development and robustness testing



