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Validation d’une méthode d’analyse par HPLC

Résumé

L’analyse, quantitative et qualitative, tend toujours, et de plus en plus vers de nouvelles méthodes et
techniques dans un souci de gain de temps, de gains d’argent et de précision. L’adoption d’une nouvelle
méthode ou son adaptation a un nouveau domaine d’application nécessite sa mise a I’épreuve, autrement
dit qu’elle soit validée.

L’utilisation de la HPLC comme méthode de dosage de I’Oxytetracycline a été testée pour les criteres
suivants : Spécificité, Linéarité, Limites de détection et quantification, Exactitude, Fidélité, Précision,
sensibilité et répétabilité.

La méthode s’est montrée valide pour les utilisations définies et en conformité parfaite avec les criteres

de validation définis par I’ SFSTP 2006 et 'ICH Q2 R _2005.

Par ailleurs, ’analyse toxicologique de I’humeur vitrée bovine par le biais du dosage de 1’Oxytetracycline
a signalé un non-respect de délai d’abatage et de la posologie décrite ce qui se répercutait de maniere
néfaste sur ’homme et surtout chez la population a risque (Nouveau-Neée, enfants et sujets ageés).

Mots Cleés : Controle de qualité, Médicamentoxytétracycline, Validation d’une méthode analytique,
HPLC, Humeur vitrée, Délai d’abatage.

Abstract

Thequantitative and qualitative analysis always tends, more and more towards new methods and
techniques in order to save time, gain money and precision. The adoption of a new method or its
adaptation to a new field of application requires its testing.

The use of HPLC as an Oxytetracycline assay method was tested for the following criteria: Specificity,
Linearity, Limits of Detection and Quantification, Accuracy, Fidelity, Accuracy, Sensitivity and
Repeatability as part of validation at the level of industrial.

The method was valid for defined uses and in full compliance with the validation criteria defined by
SFSTP 2006 and ICH Q2_R_2005.

In addition, the toxicological analysis of bovine vitreous humor using the assay for Oxytetracycline
reported a failure to comply with the slaughtering time and dosing schedule, which had deleterious effects
on man and especially in the population at risk (New-born, children and elderly).

Keywords: Quality control, Drug, Oxytétracycline, Validation of an analytic method,HPLC, Mood
glazed, Time to slaughte




