
384

1. ñaët vaán ñeà 
Corticosteroid laø taùc nhaân trò lieäu quan troïng

ñöôïc söû duïng ñeå ñieàu trò caùc roái loaïn dò öùng vaø
vieâm nhieãm hoaëc ñeå ngaên chaën caùc hoaït ñoäng
khoâng mong muoán hoaëc khoâng phuø hôïp cuûa heä
thoáng mieãn dòch. Prednisolon laø moät
glucocorticoid toång hôïp coù ñaëc tính choáng vieâm vaø
ñieàu hoøa mieãn dòch ñöôïc chæ ñònh trong caùc tröôøng
hôïp: vieâm khôùp daïng thaáp, lupus ban ñoû toaøn
thaân, moät soá theå vieâm maïch, hen pheá quaûn, thieáu
maùu taùn huyeát, giaûm baïch caàu haït vaø nhöõng beänh
dò öùng naëng. Ngaøy nay, vôùi söï phaùt trieån cuûa khoa
hoïc, caùc phöông phaùp nhö quang phoå töû ngoaïi -
khaû kieán, phöông phaùp saéc kyù loûng hieäu naêng cao
ñaàu do PDA, ñieän di mao quaûn, saéc kyù loûng gheùp
noái ñaàu doø khoái phoå (LC-MS; LC-MS/MS),… ñöôïc
söû duïng ñeå ñònh löôïng prednisolon [1-3, 5-8].
Trong ñoù phöông phaùp saéc kyù loûng hieäu naêng cao
laø phöông phaùp ñöôïc söû duïng khaù phoå bieán do kyõ
thuaät phaân tích hieän ñaïi, quaù trình xöû lyù maãu ñôn
giaûn, cho ñoä chính xaùc vaø ñoâ nhaïy cao. Phöông
phaùp HPLC-PDA vôùi caùc öu ñieåm nhö hoùa chaát
phoå bieán, thôøi gian phaân tích nhanh, tieát kieäm

ñöôïc hoùa chaát, haï giaù thaønh phaân tích maãu vaø coù
theå tieán haønh ñoàng loaït neân raát phuø hôïp vôùi ñieàu
kieän nghieân cöùu trong nöôùc. Maët khaùc, ñeå phaùt
trieån moät phöông phaùp ñôn giaûn vaø chính xaùc ñeå
ñònh löôïng prednisolone ñeà taøi: “Xaây döïng quy
trình ñònh löôïng vieân neùn Prednisolon baèng
phöông phaùp HPLC - PDA” ñöôïc tieán haønh ñeå
goùp phaàn ñaùnh giaù thöïc traïng chaát löôïng döôïc
phaåm chöùa prednisolone treân thò tröôøng.

2. nguyeân lieäu vaø phöông phaùp nghieân cöùu
2.1. nguyeân lieäu 
Chaát ñoái chieáu: Prednisolon acetat 99,7%; 

ñöôïc cung caáp bôûi vieän kieåm nghieäm thuoác TP. Hoà
Chí Minh. 

Dung moâi: nöôùc caát duøng cho HPLC; methanol
vaø acetonitril ñaït tieâu chuaån duøng cho saéc kyù loûng
do Merck cung caáp.

Trang thieát bò: heä thoáng saéc kyù loûng (UHPLC)
Ultimate 3000 cuûa haõng Thermo Scientific- Myõ,
ñaàu doø PDA. Coät Phenomenex C8 vaø C18 (150 x
4,6 mm; 5 µm), caân phaân tích, beå sieâu aâm vaø caùc
duïng cuï thuûy tinh nhö bình ñònh möùc, pipet coù ñoä
chính xaùc phuø hôïp cho moãi thöû nghieäm. 

taïp chí coâng thöông

Soá 9 - Thaùng 4/2023

XAây döïng quy Trình 
ñÒnh löôïng Vieân neÙn PrednisOlOn 

bAèng Phöông PhAÙP hPlc-PdA

l Thaïch Thò Boâ Pha - PhaN Thò yeáN Ngoïc - Laâm Thò Thuùy Kieàu

TOÙM TAÉT:
Phöông phaùp HPLC- PDA coù ñoä nhaïy cao ñaõ ñöôïc xaây döïng thaønh coâng ñeå phaân tích

prednisolon trong vieân neùn. Phöông phaùp ñaõ ñöôïc thaåm ñònh theo höôùng daãn cuûa ICH. Ñoä chính
xaùc cuûa phöông phaùp vôùi giaù trò RSD khoâng quaù 0,26%. Phöông phaùp ñaõ thaåm ñònh coù theå ñöôïc
öùng duïng ñeå ñònh löôïng caùc cheá phaåm ñôn thaønh phaàn prednisolon ñang löu haønh treân thò tröôøng.

Töø khoùa: saéc kyù loûng hieäu naêng cao, vieân neùn prednisolon, Tröôøng Ñaïi hoïc Traø Vinh.
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2.2. Phöông phaùp nghieân cöùu 
Döïa vaøo ñaëc tính lyù hoùa cuûa prednisolon, ñaëc

ñieåm cuûa maãu vaø tham khaûo moät soá taøi lieäu [1-3, 5-
8], kyõ thuaät HPLC-PDA ñaõ ñöôïc löïa choïn ñeå xaây
döïng quy trình ñònh löôïng vieân neùn prednisolon.
Quy trình sau khi ñöôïc xaây döïng ñaõ ñöôïc thaåm ñònh
theo höôùng daãn cuûa ICH [4]. Caùc chæ tieâu thaåm ñònh
bao goàm khaûo saùt tính phuø hôïp cuûa heä thoáng, tính
ñaëc hieäu, tính tuyeán tính vaø khoaûng xaùc ñònh, ñoä
chính xaùc vaø ñoä ñuùng.

2.2.1. Chuaån bò maãu
- Maãu traéng: dung moâi pha ñoäng. 
- Dung dòch ñoái chieáu goác: prednisolon ñoái chieáu

ñöôïc hoøa tan trong methanol ñeå ñöôïc dung dòch coù
noàng ñoä 500 µg/mL. Töø caùc dung dòch goác, pha
loaõng vôùi methanol ñeå ñöôïc caùc dung dòch ñoái
chieáu cho muïc ñích thaåm ñònh quy trình coù noàng ñoä
phuø hôïp cho moãi thöû nghieäm.

- Dung dòch ñoái chieáu: Huùt chính xaùc 2mL dung
dòch ñoái chieáu goác cho vaøo bình ñònh möùc 20mL,
theâm pha ñoäng ñeán vaïch, laéc ñeàu, loïc qua maøng loïc
0,45 µm. Dung dòch thu ñöôïc coù noàng ñoä
prednisolon 50ppm.

- Maãu thöû: Caân 20 vieân, tính khoái löôïng trung
bình vieân vaø nghieàn thaønh boät mòn. Caân chính xaùc
moät löôïng boät vieân töông öùng vôùi 5 mg prednisolon
vaøo bình ñònh möùc 100 mL, theâm 50 mL methanol

laéc trong 10 phuùt, theâm nöôùc ñeán ñònh möùc, laéc ñeàu,
loïc qua maøng loïc 0,45 µm.

2.2.2. Khaûo saùt ñieàu kieän saéc kyù
Ñieàu kieän saéc kyù döï kieán: Coät saéc kyù: coät

Phenomenex C18 (100 x 4,6 mm; 5 µm); Pha ñoäng:
MeOH - H2O (50 : 50); Toác ñoä doøng: 1,0 mL/phuùt;
Böôùc soùng phaùt hieän: 254 nm; Theå tích tieâm: 10µl;
Nhieät ñoä coät: 40oC.

Tieán haønh khaûo saùt caùc yeáu toá aûnh höôûng ñeán
hieäu quaû taùch cuûa phöông phaùp bao goàm: coät saéc
kyù, pha ñoäng, tyû leä pha ñoäng.

3. Keát quaû vaø baøn luaän 
3.1. Khaûo saùt ñieàu kieän saéc kyù
3.1.1. Coät saéc kyù
Tieán haønh khaûo saùt treân coät C8 vaø C18 (100 x

4,6 mm; 5 µm). Keát quaû ñöôïc  trình baøy trong Baûng
1 vaø Hình 1. Saéc kyù ñoà cuûa maãu ñoái chieáu vaø maãu
thöû vôùi 2 coät saéc kyù khaûo saùt.

Hình 1 minh hoïa saéc kyù ñoà cuûa maãu ñoái chieáu vaø
maãu thöû vôùi hai coät khaûo saùt:

Keát quaû khaûo saùt cho thaáy, vôùi cuøng heä dung
moâi vaø tyû leä pha ñoäng thì coät C8 cho thôøi gian phaân
tích (tR) ngaén hôn, heä soá ñoái xöùng cuûa prednisolon
phaân tích treân coät C8 ñoái xöùng hôn (As = 1,1) vaø soá
ñóa lyù thuyeát cuûa Prednisolon treân coät C8 cao hôn
(N > 10.000) so vôùi coät C18 (tR = 5,323; As = 1,3 vaø
N= 3.580). Keát quaû chöùng minh coät C8 vôùi heä dung

hoùa hoïc - coâng ngheä thöïc phaåm

Soá 9 - Thaùng 4/2023

Maãu Coät Thôøi gian (phuùt) Heä soá ñoái xöùng (As) Soá ñóa lyù thuyeát (N)

Maãu ñoái chieáu
C8 4,417 1,1 10405

C18 5,323 1,3 3580

Maãu thöû
C8 4,380 1,1 10335

C18 5,323 1,3 3194

Prednisolon                 Prednisolon 
(a) (b)

Hình 1: Saéc kyù ñoà maãu chaát ñoái chieáu (a) vaø maãu thöû (b) vôùi coät Phenomenex
C8 (100 x 4,6 mm; 5 µm)

Baûng 1. Keát quaû khaûo saùt coät saéc kyù
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moâi ñang khaûo saùt phuø hôïp hôn khi söû duïng ñeå phaân
tích Prednisolon so vôùi coät C18. Nhö vaäy, coät C8
ñöôïc choïn ñeå khaûo saùt caùc yeáu toá veà dung moâi vaø tyû
leä dung moâi. 

3.1.2. Tyû leä dung moâi
Töø keát quaû khaûo saùt coät saéc kyù vaø caùc keát quaû

khaûo saùt ban ñaàu veà tyû leä dung moâi, caùc heä dung
moâi pha ñoäng sau ñaây ñaõ ñöôïc löïa choïn ñeå khaûo
saùt. Heä dung moâi (1) bao goàm methanol vaø nöôùc
(50:50), heä dung moâi (2) bao goàm methanol vaø
nöôùc (65:35). Keát quaû khaûo saùt ñöôïc trình baøy trong
Baûng 2 vaø Hình 2. 

Hình 2 minh hoïa SKÑ cuûa maãu ñoái chieáu vaø
maãu thöû vôùi 2 heä dung moâi khaûo saùt.

Keát quaû khaûo saùt cho thaáy, heä dung moâi (1) maëc
duø cho thôøi gian phaân tích daøi tR = 4,417 nhöng heä
soá baát ñoái As = 1,1 vaãn naèm trong khoaûng 0,8 < As <
1,2 vaø khi phaân tích treân neàn maãu thöû thì
prednisolon taùch hoaøn toaøn vôùi taïp coù trong neàn
maãu vôùi ñoä phaân giaûi Rs = 9,2. Trong khi heä dung
moâi (2) cho thôøi gian phaân tích ngaén hôn nhöng
trong neàn maãu thöû Prednisolon chöa taùch hoaøn toaøn
vôùi taïp coù trong neàn maãu (Rs = 1,4).

Töø keát quaû khaûo saùt, heä dung moâi (1) goàm
methanol vaø nöôùc (50:50) ñöôïc choïn ñeå tieáp tuïc
khaûo saùt dung moâi pha ñoäng.

3.1.3. Dung moâi pha ñoäng
Heä dung moâi (3) bao goàm methanol vaø nöôùc

(50:50), heä dung moâi (4) bao goàm Acetonitril vaø
nöôùc (50:50). Tieán haønh khaûo saùt dung moâi söû duïng
ñeå laøm pha ñoäng, keát quaû khaûo saùt ñöôïc theå hieän
trong Baûng 3 vaø Hình 3. 

Hình 3 minh hoïa SKÑ cuûa maãu ñoái chieáu vaø
maãu thöû vôùi 2 heä dung moâi khaûo saùt.

Keát quaû khaûo saùt cho thaáy, 2 heä dung moâi khaûo
saùt ñeàu cho heä soá baát ñoái cuûa prednisolon naèm trong
khoaûng 0,8 < As < 1,2. Vôùi heä dung moâi (3) ta thaáy
thôøi gian löu (tR) prednisolon daøi hôn nhöng khi
phaân tích treân neàn maãu thöû, Prednisolon taùch hoaøn
toaøn vôùi taïp coù trong neàn maãu Rs = 9,2 trong khi heä
dung moâi (4) tuy thôøi gian phaân tích ngaén hôn
nhöng khi phaân tích trong neàn maãu thöû prednisolon
khoâng taùch hoaøn toaøn khoûi taïp (Rs =1,4). Vì vaäy,
dung moâi methanol ñöôïc löïa choïn.  

Nhö vaäy, ñieàu kieän saéc kyù thích hôïp ñeå phaân tích
prednisolon nhö sau: coät Phenomenex C8 (100 x
4,6 mm; 5 µm); Pha ñoäng: MeOH – H2O (50 : 50);
Toác ñoä doøng: 1,0 mL/phuùt; Böôùc soùng phaùt hieän:
254 nm; Theå tích tieâm: 10µl; Nhieät ñoä coät: 40oC.

3.2. thaåm ñònh quy trình
3.2.1. Tính phuø hôïp cuûa heä thoáng
Nhaän xeùt: Keát quaû khaûo saùt cho thaáy, khi phaân

taïp chí coâng thöông
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Maãu Heä dung moâi Thôøi gian (phuùt) Heä soá ñoái xöùng (As) Heä soá phaân giaûi (Rs)

Maãu ñoái chieáu
(1) 4,417 1,1 -

(2) 2,227 1,3 -

Maãu thöû
(1) 4,380 1,1 9,2

(2) 2,220 1,3 1,4

Prednisolon                 Prednisolon 
(c) (d)

Hình 2: Saéc kyù ñoà maãu ñoái chieáu (c) vaø maãu thöû (d) vôùi heä dung moâi (1)

Baûng 2. Keát quaû khaûo saùt tyû leä dung moâi pha ñoäng



387

tích prednisolon treân coät C8 cho soá ñóa lyù thuyeát
bieåu kieán N>2000; giaù trò RSD% cuûa thôøi gian löu
vaø dieän tích pic cuûa prednisolon khoâng quaù 0,38%.
Heä soá baát ñoái 0,8 < As < 1,2. Nhö vaäy, quy trình ñaït
tính phuø hôïp cuûa heä thoáng.

3.2.2. Tính ñaëc hieäu
Keát quaû khaûo saùt tính ñaëc hieäu cho thaáy, trong

cuøng ñieàu kieän phaân tích: SKÑ maãu traéng khoâng
xuaát hieän pic taïi khoaûng thôøi gian löu töông öùng vôùi
prednisolon ñoái chieáu; SKÑ maãu thöû, maãu thöû theâm
chaát ñoái chieáu xuaát hieän pic coù thôøi gian löu töông

öùng vôùi pic trong dung dòch ñoái chieáu. Pic cuûa chaát
phaân tích trong SKÑ maãu thöû vaø maãu chaát ñoái chieáu
tinh khieát, phoå UV - Vis cuûa maãu thöû töông öùng vôùi
phoå UV - Vis cuûa maãu ñoái chieáu.

Nhö vaäy quy trình coù tính ñaëc hieäu. 
3.2.3. Tính tuyeán tính, khoaûng xaùc ñònh, ñoä chính

xaùc vaø ñoä ñuùng
Tính tuyeán tính vaø khoaûng xaùc ñònh cuûa

Prednisolon ñöôïc khaûo saùt treân dung dòch ñoái
chieáu, vôùi khoaûng noàng ñoä töø 30-80 µg/mL. Ñoä
chính xaùc bao goàm ñoä laëp laïi vaø ñoä chính xaùc

hoùa hoïc - coâng ngheä thöïc phaåm

Soá 9 - Thaùng 4/2023

Maãu Heä dung moâi Thôøi gian (phuùt) Heä soá ñoái xöùng (As) Heä soá phaân giaûi (Rs)

Maãu ñoái chieáu
(3) 4,417 1,1 -

(4) 1,867 1,1 -

Maãu thöû
(3) 4,380 1,1 9,2

(4) 1,860 0,9 1,4

Prednisolon                 Prednisolon 
(e) (f)

Hình 3: SKÑ maãu ñoái chieáu (e), maãu thöû (f) vôùi heä dung (3)

Baûng 3. Keát quaû khaûo saùt dung moâi pha ñoäng

Laàn Thôøi gian löu (phuùt) Dieän tích pic (mAU*min) Heä soá baát ñoái (As ) Soá ñóa lyù thuyeát bieåu kieán (N)

1 4,350 19,409 1,2 8546

2 4,357 19,390 1,2 8467

3 4,387 19,304 1,1 8354

4 4,370 19,266 1,2 8417

5 4,377 19,261 1,2 8395

6 4,393 19,274 1,1 8445

Trung bình 4,372 19,317 - 8437

RSD % 0,38 0,34 - Ñaït

Baûng 4. Keát quaû khaûo saùt tính phuø hôïp cuûa heä thoáng treân dung dòch ñoái chieáu 50 µg/mL (n = 6)
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trung gian ñöôïc tieán haønh treân maãu thöû vôùi noàng
ñoä 50 µg/mL, moãi chæ tieâu tieán haønh vôùi 6 maãu ñoäc
laäp. Ñoä ñuùng cuûa quy trình ñöôïc ñaùnh giaù treân
maãu thöû theâm chaát ñoái chieáu taïi 3 möùc noàng ñoä 40
µg/mL; 50 µg/mL vaø 60 µg/mL, moãi noàng ñoä ñöôïc
thöïc hieän toái thieåu 3 maãu.

Nhaän xeùt: Quy trình phaân tích ñaït tính tuyeán tính
vôùi giaù trò r2 > 0,9998. Tyû leä thu hoài cuûa prednisolon
vôùi noàng ñoä khaûo saùt töø 40 - 60 µg/mL naèm trong
khoaûng 99,3% - 101,7% vôùi giaù trò RSD khoâng quaù

0,67%. Ñoä chính xaùc cuûa phöông phaùp vôùi giaù trò
RSD khoâng quaù 0,26% neân quy trình coù ñoä chính
xaùc vaø ñoä ñuùng cao [4].

Nhö vaäy, quy trình phaân tích prednisolon trong
vieân neùn baèng phöông phaùp HPLC-PDA ñaït yeâu
caàu veà tính phuø hôïp cuûa heä thoáng, coù tính ñaëc hieäu,
khoaûng xaùc ñònh roäng, ñoä chính xaùc vaø ñoä ñuùng cao.
Quy trình coù theå ñöôïc öùng duïng ñeå ñònh tính vaø ñònh
löôïng caùc vieân neùn chöùa ñôn thaønh phaàn
prednisonlon ñang löu haønh treân thò tröôøng. 

taïp chí coâng thöông

Soá 9 - Thaùng 4/2023

Hình 5: Phoå UV - Vis vaø ñoä tinh khieát cuûa maãu ñoái chieáu (h); maãu thöû (j) vaø maãu thöû
theâm chaát ñoái chieáu (i)

Hình 4: SKÑ tính ñaëc hieäu cuûa maãu traéng (g); maãu ñoái chieáu (h); maãu thöû theâm chaát
ñoái chieáu (i) vaø maãu thöû (j)

(g)

(h)

(i) 

(j)
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3.3. baøn luaän
Döïa vaøo caáu truùc vaø tính chaát lyù hoùa cuûa

prednisolon, kyõ thuaät saéc kyù pha ñaûo ñöôïc löïa choïn,
khaûo saùt treân coät Phenomenex C8 vaø C18 vôùi dung
moâi pha ñoäng ñöôïc khaûo saùt laø nhöõng dung moâi
phaân cöïc nhö acetonitril, methanol vaø nöôùc. Ngoaøi
ra, yeáu toá tyû leä thaønh phaàn pha ñoäng cuõng ñöôïc
khaûo saùt trong quaù trình thöïc nghieäm ñeå tìm ñieàu
kieän saéc kyù thích hôïp. Keát quaû khaûo saùt coät saéc kyù
cho thaáy, coù theå söû duïng caû 2 loaïi coät C8 vaø C18 ñeå
phaân tích prednisolon, tuy nhieân coät C8 cho thôøi
gian phaân tích ngaén hôn, heä soá baát ñoái toát hôn so vôùi
coät C18.

Tyû leä pha ñoäng methanol - nöôùc cho thaáy khi ñoä
phaân cöïc cuûa pha ñoäng caøng taêng thì thôøi gian löu
cuûa caùc chaát phaân tích caøng taêng, vì vaäy vôùi muïc
ñích ruùt ngaén thôøi gian phaân tích cuûa prednisolon
nhoùm nghieân cöùu ñaõ tieán haønh khaûo saùt 2 tyû leä dung
moâi, keát quaû thôøi gian phaân tích töø treân 4 phuùt giaûm
xuoáng coøn khoaûng 2 phuùt (Baûng 2) nhöng khi phaân
tích trong neàn maãu thöû, SKÑ cho thaáy prednisolon
khoâng taùch hoaøn toaøn vôùi taïp coù trong neàn maãu; vì
vaäy tyû leä methanol - nöôùc (50:50) ñaõ ñöôïc löïa choïn
ñeå tieán haønh khaûo saùt loaïi dung moâi. Tieáp tuïc khaûo
saùt dung moâi pha ñoäng, acetonitril ñöôïc löïa choïn ñeå

thay theá cho methanol vôùi muïc tieâu thay ñoåi löïc röûa
giaûi cuûa pha ñoäng, maët khaùc acetonitril laø dung moâi
höõu cô coù ñoä nhôùt thaáp laøm giaûm aùp suaát coät vaø heä
thoáng, giuùp taêng tuoåi thoï cho coät. Tuy nhieân, khi
thay theá baèng acetoniltril thì keát quaû cho thaáy,
prednisolon röûa giaûi raát sôùm vaø trong neàn maãu thöû
prednisolon chöa taùch hoaøn toaøn vôùi taïp coù trong
neàn maãu (Hình 5), do ñoù acetonitril xem nhö khoâng
phuø hôïp cho quy trình ñònh löôïng. 

Töø caùc keát quaû khaûo saùt ñaõ löïa choïn ñöôïc moät
quy trình ñònh löôïng prednisolon baèng phöông phaùp
HPLC vôùi ñaàu doø PDA. Nhìn chung, quy trình ñònh
löôïng coù thôøi gian phaân tích ngaén (7 phuùt), caùch tieán
haønh, quy trình xöû lyù maãu töông ñoái ñôn giaûn. Quy
trình ñaõ ñöôïc thaåm ñònh thaønh coâng theo höôùng daãn
cuûa ICH vôùi khoaûng tuyeán tính roäng, ñoä chính xaùc
vaø ñoä ñuùng cao.

4. Keát luaän 
Phöông phaùp HPLC vôùi ñaàu doø PDA ñaõ ñöôïc xaây

döïng thaønh coâng ñeå phaân tích prednisolon trong
vieân neùn. Quy trình coù tính ñaëc hieäu, tính tuyeán tính
vôùi khoaûng tuyeán tính roäng töø 30-80 µg/mL, ñoä
chính xaùc vaø ñoä ñuùng cao. Quy trình coù theå ñöôïc aùp
duïng vaøo vieäc kieåm soaùt chaát löôïng caùc vieân neùn
prednisolon ñôn thaønh phaàn treân thò tröôøng n

hoùa hoïc - coâng ngheä thöïc phaåm
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Noàng ñoä 
(µg/mL)

Ñoä ñuùng (n = 3)
Khoaûng 
xaùc ñònh
(µg/mL)

Ñoä chính xaùc
Phöông
trình hoài 

quy
R2

Khoaûng 
tuyeán tính 
(µg/mL)

Tyû leä 
thu hoài 

(%)
RSD %

Ñoä laëp laïi
(TB±RSD%)

Ñoä chính xaùc
trung gian

(TB ±RSD%)

40 99,3 - 100,2 0,61

40 - 60 99,4 ± 0,36 99,4 ±0,12
ŷ = 0,3747x

+ 0,6772
0,9998 30 - 8050 101,5 - 101,7 0,08

60 99,8 - 100,5 0,37

Baûng 4. Keát quaû khaûo saùt tính tuyeán tính, khoaûng xaùc ñònh, ñoä chính xaùc, ñoä ñuùng
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deVelOPing A PrOcess fOr dOsing PrednisOlOne 
TAbleTs by using The hPlc-PdA MeThOd
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AbsTrAcT:
In this study, a highly sensitive HPLC-PDA method was successfully developed for the

analysis of prednisolone in tablets. This method was validated according to the guidance of ICH.
The precision of this method with the RSD value is less than 0.26 percent. The validated method
can be applied for the determination of the prednisolone single-component preparations which
are currently distributed on the market.

Keywords: high performance liquid chromatography, prednisolone tablets, Tra Vinh
University.


