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Bakalatska prace Michaela Rucky tematicky navazuje na problematiku kvantitativniho
stanoveni prvkovych necistot ve farmaceutickych produktech, ktera je pfedmétem vyzkumu a
zakédzek smluvniho vyzkumu provadénych na Katedie analytické chemie. Cilem prace bylo
vyvinout a validovat metodu vyuzivajici laserovou ablaci ve spojeni s hmotnostni spektrometrii
s induk¢éné vazanym plazmatem (LA-ICP-MS) pro piimé stanoveni prvkovych necistot v oralné
podavanych farmaceutickych produktech s doporu¢enou denni davkou nepiesahujici 2,0 g.
Predlozena prace je sepsana v rozsahu 69 stran s obvyklym ¢lenénim na tvod, teoretickou ¢ast,
experimentalni ¢ast zamétenou na vysledky, diskusi a zavér.

V teoretické ¢asti student definuje prvkové necistoty, legislativni poZadavky na
povolené limity pro denni expozici prvkovymi ne€istotami, ale i jejich pfepocet na povolené
koncentra¢ni limity. Pozornost je vénovana také piehledu doporucenych postuptu piipravy
ruznych farmaceutickych vzorki a pozadavku na validaci analytickych metod pro analyzu
prvkovych necistot dle kapitoly USP <233> Elemental impurities-procedures, na kterou
navazuji kapitoly zabyvaji se principem a instrumentaci hmotnostni spektrometrie s induk¢éné
vazanym plazmatem (ICP-MS), zejména pak jejiho spojeni s laserovou ablaci. Posledni ¢ast
nabizi piehled technik atomové spektrometrie vyuZitych pro kvantitativni stanoveni prvkovych
nedistot s diirazem na ICP-OES, ICP-MS a LA-ICP-MS, kdy je na fad¢ piiklad ukazano jejich
Siroké uplatnéni.

V experimentalni ¢asti autor popisuje experimentalni podminky LA-ICP-MS,
poZadavky na rozsah validace metody a postup piipravy Kkalibra¢nich standardd
S pfizpusobenou matrici a redlnych vzorkii v podobé jejich homogenizace S internim
standardem a nésledném lisovani do tablet. V kapitole ,,Vysledky a diskuse* uvadi zavéry
validace LA-ICP-MS metody (linearita, mez stanovitelnosti, spravnost, pfesnost
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(opakovatelnost), piesnost (mezilehla presnost), specificita, robustnost a rozsah) a diskutuje
vysledky kvantitativniho stanoveni Cd, Pb, As, Hg, Co, V, Ni, Tl, Au, Pd, Ir, Os, Rh, Ru, Se,
Ag, Pt v oralné podavanych farmaceutickych produktech zahrnujicich analyzu 9 aktivnich
farmaceutickych substanci, 3 vstupnich surovin a 2 finalnich 1é¢ivych ptipravka.

Béhem fesSeni bakalarské prace projevoval Michael Rucka veliky zajem o studovanou
problematiku a prokazal schopnost samostatn¢ ziskavat a zpracovavat informace z odbornych
informacénich zdroji. V rdmci experimentalni prace se seznamil s pfipravou vzorki pro
prvkovou analyzu, na velmi dobré tirovni zvladnul obsluhu sloZité instrumentace a samostatné
vyhodnocoval i naméfena data. Bakalaiska prace ptinasi novy piistup kvantitativni LA-ICP-
MS analyzy poZadovanych prvkovych neéistot Vv oralné podavanych farmaceutickych
produktech, kdy tato metoda nevyzaduje ¢asové a instrumentalné nakladnou ptipravu vzorki
v podob¢ mikrovinného rozkladu.

K formalnim nedostatktim patfi pieklepy, jazykové ¢i formula¢ni prohiesky napf. na str.
4 —  kapitolu zamfenou na“ ma byt kapitolu ,,zaméfenou na“, str.4 — ,,farmaceutické pridavky*
méa byt ,,farmaceutické piipravky, atd. a nepouZivani zkratek Casopisii v Seznamu pouZité
literatury.

Prosim autora, aby se v ramci diskuse pokusil porovnat své zavéry s literarnimi daty a
sou¢asné nastinil vyhody vyuziti LA-ICP-MS pro kontrolu kvality farmaceutické vyroby.

Na zavér lze konstatovat, ze predkladand bakalaiska prace splituje pozadavky kladené
na tento typ kvalifika¢nich praci, a proto ji doporucuji k obhajobé.

V Olomouci, 21.5.2018 RNDr. Tomas Pluhacek, Ph.D.
vedouci bakaldrské prace
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