Chemia Analityczna Wydzial Farmaceutyczny UJICM

Temat ¢wiczenia: Data wykonania ¢wiczenia

Walidacja metody HPLC oznaczania trzech

substancji leczniczych w preparatach Data oddania sprawozdania

farmaceutycznych.

Grupa Imie¢ i nazwisko Nazwisko sprawdzajacego

Punktacja

Uwagi: Sprawozdanie: Wynik:
Suma punktow:

WALIDACJA DLA ..oiiiiiiiiiiiiiiiiitiiiiitttiistsnstosessscsssssscssnssssnnes

LINIOWOSC

a= p=

b= p=

r=

r2=

Istotno$¢ wspdiczynnika kierunkowego:
Istotno$¢ wyrazu wolnego:

Test Shapiro Wilka:

W = p= W=
Relacja migdzy warto$ciami:

Test Durbina-Watsona

DW = di= dg =

Relacja migdzy warto$ciami:
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Test Bartleta:
p =
GRANICA WYKRYWALNOSCI I OZNACZALNOSCI

Sy =
LOD =

LOQ =

PRECYZJA

%RSDpoziom 50% =
%RSDpoziom 1000 =

%RSDpoziom 1500 =

PRECYZJA POSREDNIA

% RSDpoziom 509 =

%RSDpoziom 100%

%RSDpoziom 150%
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DOKEADNOSC
Poziom Pole Tlo§é Procent Sredni Ocena
powierzchni obliczona | odzysku [%0] procent statystyczna
piku [mg/ml] odzysku [%0]
80%

Xér:

100% SD=
RSD=

120%
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Wyniki walidacji metody HPLC oznaczania

Parametr Wyniki Whnioski
LOD
LOQ
Liniowos¢

Zakres liniowosci
Réwnanie prostej
Wspotczynnik korelacji
Wspodtczynnik determinacji

Istotnos¢ wspotczynnika
kierunkowego

Istotno$¢ wyrazu wolnego
Test Shapiro-Wilka
Test Durbina-Watsona

Test Bartleta

Odzysk:
Poziom 80%

Poziom 100%
Poziom 120%

Precyzja:
Poziom 50%

Poziom 100%
Poziom 150%

Precyzja posSrednia:
Poziom 50%

Poziom 100%
Poziom 150%




Chemia Analityczna Wydzial Farmaceutyczny UJICM

WNIOSKI

Wyznaczone parametry pozwalaja stwierdzi¢, ze walidowana metoda:

Sprawdzanie kompetenciji spolecznych:

Umiejetno$¢ formutowania wnioskow z wlasnych pomiaréw lub obserwacji |:|
Umiejetno$¢ korzystania z obiektywnych Zrédel informacji I:l

Umiejetnos¢ wspolpracy w grupie I:l




