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Titolo Tesi 

“CONVALIDA DI METODI ANALITICI NELL’INDUSTRIA FARMACEUTICA”
Sede del lavoro di tesi è stato il laboratorio chimico di “Quality Control” di “Roche s.p.a.”, azienda farmaceutica multinazionale a capitale svizzero.

L’obiettivo della tesi è stata la convalida di tre metodi analitici per la ricerca di vitamine nel prodotto Supradyn compresse rivestite formulazione Internazionale/434. Questo farmaco è una specialità senza obbligo di prescrizione costituita da un complesso multivitaminico con sali minerali. I metodi trattati nella tesi sono per la ricerca di:

· Vitamina A palmitato e Vitamina E acetato

· Vitamina B1 mononitrato, Vitamina B6 cloridrato, Vitamina PP e Calcio Pantotenato

· Acido Folico

Le analisi sono di tipo chimico e sono state condotte utilizzando la tecnica della cromatografia liquida ad alta pressione (HPLC). 

I parametri che sono stati dimostrati per ogni metodo sono:

· Specificità e Selettività

· Linearità

· Accuratezza

· Precisione

I dati ottenuti sono stati valutati e confrontati con i criteri di accettazione dettati dagli organi internazionali e dalle linee guida interne Roche. Poiché i parametri stabiliti per dichiarare un metodo convalidato sono stati soddisfatti nella loro totalità i tre metodi sono stati dichiarati convalidati.  

