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Cilem diplomové prace Antona Krivdy bylo optimalizovat a validovat HPLC metodiku pro stanoveni dimetindeni maleas,
v topickém léCivém pfipravku povahy gelu s vyuzitim HILIC chromatografického pfistupu.

Diplomova prace je sepsana na 59 stranach, obsahuje 20 tabulek, 16 obrazkl a grafa a 19 citaci.

V teoretické C€asti jsou popsany zakladni principy chromatografie a také metody dosud pouzivané pro stanoveni
dimetinden maleinatu pomoci HPLC a dale popis testovanych valida¢nich parametr(.

V experimentalni ¢asti jsou uvedeny pouzité metodiky, jejich podrobny popis, chemikalie, standardy, pfistrojové
vybaveni, popis Upravy vzorku a jeho slozeni.

Casti vysledky a diskuse obsahuje formou tabulek a chromatogramt zpracované vysledky jak optimalizace tak validace
s prislusnym komentarem. Prace je sepsana prehledné jen s minimem drobnych pieklept (napf. str. 18, 19 atd..)

K praci mam nasledujici pfipominky a dotazy:

LLC - str. 9, rozdélovaci kapalinova chromatografie, LSC — adsorp¢ni kapalinova chromatografie

Str. 12 — v sumarnim vzorci dimetindenu by bylo vhodné pro pfehlednost pouzit Eiselnych indext

str. 33, 41, 42, 43, 44, 47 — v Ceském textu se nepouziva desetinna ¢arka v Ciselném vyjadfeni (rozméry kolony)

str. 17 a 18 — rozméry kolon vzhledem k trendu miniaturizace se dostavaji na jesté niz8i hodnoty nez je uvedeno
nesouhlasim s tvrzenim, Ze UV nebo FD detekce poskytuje vyssi citlivost nez MS — str. 22

str. 28 — chybi odkaz na metodu v prvnim sloupci tabulky 8

Udaje z reSerSe metodik pro stanoveni dimetindenu nejsou kompletni (napf. J. Chromatogr. B 688 (1997) 309 atd.)
Dotazy:

1) Pro€ neni nevodna titrace nejvhodné;jSi metodou pro stanoveni dimeninden maleinatu v praxi?

P) V cZasti vysledky a diskuse jsou parametry jako rozliSeni, asymetrie a uc€innost zahrnuty do podkapitoly ,test
vhodnosti systému, pro¢ tomu tak neni v teoretické ¢asti?

B) Odkud byl vzat poZzadavek na hodnotu parametru asymetrie chromatografického piku? Opravdu je to 2,0?

4) Pro€ bylo ddvkované mnozstvi snizeno z 20 pl na 10 pl?

5) Je diltiazem hydrochlorid z hlediska pozadavk( na vnitfni standard opravdu ideaini latkou?

6) Str. 48 — vzorec pro vypocet vytéZnosti — proc je v Citateli i jmenovateli ¢islo 100? Co &isla znamenaji?

7) Je nutné jako soucast validace metody pro hodnoceni dimetinden maleinatu stanovit parametry LOQ a LOD? Které

z parametr(l je nutno doplnit, aby validace byla kompletni?

| pfes uvedené pfipominky mohu konstatovat, Zze prace ma vysokou odbornou uroven, je pfehledné s minimem
preklepu. Dana tématika,stanoveni dimetindenu maleinatu pomoci HILIC HPLC neni v odborné literature pfili§ popsana.
Protoze diplomant Anton Krivda spinil vdechny poZadavky kladené na diplomové prace, doporuéuji jeho praci pfijmout
k obhajobé.
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