INTERVIEW

Pri analyze je databaza kralovnou

Elan Sudberg je manazérom analytického laboratéria pre spoloénost
Alkemists Pharmaceuticals. VyStudoval chémiu, zaujima sa o botaniku

a ma na starosti aj obchodné zalezitosti. Spolo¢nost zaloZil so svojim otcom,
s Dr. Sidneym Sudbergom, ktory ma zazemie v analytickej chémii, prirodne;j
medicine, chiropraktike a akupunkture. Dr. S. Sudberg presiel aj Skolenim

FDA (Food and Drug Administration).

Uz pred jedenastimi rokmi zacalo Alkemists vykonavat identifika¢né
skasky (napriklad metédou vysoko vykonovej chromatografie na ten-
kych vrstvach — HPTLC). Pocas tohto obdobia ziskali mnozstvo klien-
tov z celého sveta a ich kniznica obsahuije tisice réznych botanickych
druhov. Pocas poslednych piatich rokov sa sluzby laboratéria rozrastli
z mikroskopickej identifikacie a HPTCL na test cistoty HPLC a ultra-
fialovd vizualizaciu UV/VIS. Firma sa Specializuje na analyzu v botanike,
analyzu prirodnych produktov a na identifikaciu a urcenie charakteru
prirodnych produktov. Alkemists v sii¢asnosti zamestnava 14 pracovni-
kov a v roku 2009 laboratérium zdvojnasobilo svoje zisky.

Aké druhy prevadzkovych pristrojov mate v laboratoriu a aké je
ich bezné vyuzitie?

Na analyzu cistoty obsahu a na kvantifikaciu a urcenie zloziek sa vyuzi-
va vysoko vykonova kvapalinova chromatografia (HPLC) a ultrafialové
detektory s diédovym polom (UV-DAD). Vysoko vykonova chromato-
grafia na tenkych vrstvach (HPTLC) sa zase vyuziva na testovanie iden-
tity, analyzu Cistoty, detekciu falSovania a kvantifikaciu latok. UV/VIS
analyza predstavuje dalsi spésob urcovania Cistoty a obsahu. Na bota-
nické Gcely a na detekciu falSovania pouzivame aj mikroskopiu.

Aké s obmedzenia spomenutych meracich nastrojov?

Obrazne povedané, metédy HPLC alebo UV-DAD nevidia les cez stro-
my, ¢o znamena, ze pri kvantifikovani jednej znacky chybaji informacie
v SirSom meradle. Nie je zarucenad ani detekcia inertnych primesi.
Niektoré vzorky, ako napriklad tuky alebo lipidy, je velmi tazké analy-
zovat, nakolko musia obsahovat chromofér (¢ast molekuly zodpoved-
nej za ,farbu®). Nie je vyliéené, ze mdze nastat situacia, ked' zlozka
nebude analyzovana ako celok, a preto budu v désledku toho uvedené
hodnoty vyssie. Ani pri HPTLC nie je zarucena detekcia inertnych
primesi, analytické rozliSenie je obmedzené a metédy na botanickd
analyzu este stale nie s dostupné. Obmedzenia pri UV/VIS st podob-
né: neista detekcia inertnych primesi, obmedzenie analytickej detekcie,
dostupné kvantifikacie nie s $pecifikované. Mikroskopia nie je schop-
na analyzovat kvapaliny a extrakty.

Ako viete vybrat potrebnu analyticki metédu?

Metdda by mala byt schopna analyzovat $pecifikicie daného materialu
bez ohladu na Urover dévery, ktora je dostatocna pri planovanom
vyuziti materialu. Inymi slovami nemézeme pouzit LC/MS analyzu
pritomnosti alebo nepritomnosti kofeinu na identifikaciu kavy, ak rov-
naké alebo lepsie vysledky dosiahneme pomocou mikroskopie alebo
metédy HPTLC. Bolo by to ako zatikat klinec do dreva velkym kladi-
vom, pricom mézeme pouzit malé tesarske kladivko, alebo ako jazdit
do obchodu za rohom na Ferrari, len aby sme spravili dojem na suse-
dov a znamych. Pouzitie ,,nadhodnotenych® metéd bude strata casu,
penazi a energie, pri¢om rovnaké alebo lepsie vysledky sa dosiahnu iny-
mi metédami. V tomto priemysle vidim jeden stéle sa opakujtci pro-
blém, a to nadmerné pouzivanie urcitych technolégii pri kontrole kva-
lity prirodnych produktov. Ludia maju sklon zamilovat si urditd
technoldgiu a urcité metddy, ktoré st nepochybne spravne, ale Grovern
presnosti prevadzkovych pristrojov nemusi nevyhnutne zvysit aj
hodnotu dat. Presné udaje totiz nezlepsuji hodnotu testovaného

materialu. Ci¥e testovanie materidlu alebo produktu najpresnejiou
metddou nie je znaéna vyhoda. Nemozete preniest kvalitu testovania
na produkt.

Je to podla vas jednoduché? Aké zakladné rozhodnutia musi
clovek urobit?

Testovanie prirodnych produktov nie je, bohuzial, jednoduché a ¢lovek
musi byt ostrazity pri kazdej testovanej vzorke, materiali alebo projek-
te. Kazdy prirodny produkt obsahuje tolko premennych, ze analyze dat
treba venovat velk(i pozornost. Tymto spésobom dokaze clovek pre
prirodné produkty vytvorit historicki databazu hodnét meniacich sa
v Case, ktora zlepsi rozhodovanie. V obchode je , kraflom hotovost*, pri
analyze je , kralovnou databaza“. Ak pracujete s obchodnymi datami, je
nevyhnutné motivovat oddelenie analyzy Statistickych dat. Data sa
musia neustale prehodnocovat a tym dosiahnete najvyssiu kvalitu.

Ako sa zmenia zavazky a ocakavania pri analytickych laborato-
riach, ak berieme do ivahy GMPs (dobré vyrobné zvyky)?

Sme povinni poskytnit spravnu analyzu za prijatelnd cenu v danom
&ase tak, aby sme spifali poziadavky priemyslu. Zakaznici sa spoliehaju
na nase sluzby, ktoré im pomdzu efektivne a presne presuvat ich
vyrobky v dodavatelskom retazci. Nechceme nadsadit ani predizit ¢as
analyzy, pretoze by to znamenalo koniec nielen pre nas, ale aj pre
nasich zakaznikov. Okolity tlak — nielen od naSich klientov — urcuje
potrebny ¢as na analyzu bez zvySovania nakladov. Klienti potrebuju
vysledky rychlejsie, lacnejsie a bez znizenia kvality. Pre nas ako labora-
térium produkujiice data najvyssej kvality je to tloha najvyssej priority.
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Kontaktuju vas tretie strany? Cize nie vasi zakaznici a pozadu-
ju informacie o testovacich metédach a vysledkoch?

Neustale. No na rozdiel od mnohych inych laboratérii st nase metody
transparentné. Citime, Ze transparentnost ide ruka v ruke s vedeckym
vyskumom a v konecnom désledku je prospesna pre priemysel. Tvor-
ba drahych, uzavretych a casto tajomnych rieseni je kontraproduktivna
praca.

Zaujimaju sa zakaznici o to, ako sa dodrziavaju normy?

Samozrejme. V nasom laboratériu sa ¢asto uskutocnuji audity. V roku
2010 by sme este chceli ziskat akreditaciu ISO 17025.

V ¢om sa odliSuje vase laboratérium od inych?

U nas sa praca vykonava s nadSenim a prirodné produkty berieme
velmi vazne. Vieme, ze tieto produkty sa vyrabaju s dérazom na vyso-
ka kvalitu a mézu byt efektivne pouzivané iba v pripade, Ze je tito
kvalita zaru&ena. Specializujeme sa na identifikéciu a charakterizaciu
rastlin uz viac ako dekadu a v oblasti prirodnych produktov mame prax
uz 30 rokov. Déveryhodnost nasich analyz zvysSuje interny herbar s viac
ako 6 000 exemplarmi, ktory vyuzivame na overenie vsetkych testova-
nych vzoriek.

Planujete nejaké investicie do kontroly a zvySenia kvality?

Nedavno sme ziskali cely rad novych HPTLC prevadzkovych zariadeni
od spolocnosti Camag, ktoré maju viac automatizovanych funkcii,
umoziuji testovanie vacSieho mnozstva vzoriek za rovnakych cas
a splnaju normy GLP. Komplexnejsie analytické zaznamy nam umoznia
vytvorit konzistentné a kvalitné vysledky.

Co blizka budiicnost? Mate nejaké konkrétne plany?

Do nasich analyz planujeme zaviest vypocty ,Neistoty merania“, takze
data ziskaj vadsi vyznam. Zakaznikom to umozni lepsie pochopit sku-
toénl presnost dat, pretoze ide o presnost merania. Do nasho labora-

térneho vybavenia planujeme na budlci rok pridat metédy plynovej
chromatografie a hmotnostnu spektormetriu.

Co je podla vas klii¢ové pre kontrolu a zvy$ovanie kvality?

Hlavny problém s analyzou vSeobecne je definicia kvality udajov. Data
musia byt kvalifikované, cize zékaznik musi mat istotu, Ze data z jedné-
ho laboratéria budl rovnaké ako data z iného. Metéda validacie méze
fungovat pre konkrétnu vzorku v Specifickej matici, ale nezarucuje, ze
laboratérium pouziva metédu spravne. Vysledky nemusia byt spravne
a presné. Metédda skiSok odbornej sposobilosti je ovela hodnotnejsia,
preukaze sa tym schopnost a déveryhodnost ziskanych dat.
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Ako sa dostavate k normam,
referenénym materialom a ove-
renym metédam?

Chemické referenéné materialy
alebo normy pouzivame stile.
Botanické referen¢né materialy
nam zase zaistuju presné vysledky.
Metoédy st vyvinuté tak, aby bola
zachovana minimélna Grover ove-
rovania, a aby boli vhodné na dany
Ucel. Referencné normy ziskavame
od réznych spoloénosti — Sigma,
Phytolag, Chromadex, Indofine,
USP a NIST.

S ktorymi otazkami od klientov sa stretavate najcastejsie?

Navrhoval by som, aby si klienti boli vedomi, ze data, ktoré st pro-
duktom laboratéria, musia byt Gplne transparentné. Inymi slovami, ak
jediné, ¢o dostanete su éisla, bez naznaku toho, ako vznikli, laboraté-
rium nie je hodnoverné. Metdéda informovania by mala byt volnhe
dostupna vsetkym zakaznikom. Zakaznik si potom jednoducho overi
vysledok reprodukciou metédy vo vlastnom alebo inom laboratériu.
Vsetci budi mat rovnaké podmienky.

Co by mal priemysel s prirodnymi produktmi vediet o analytic-
kych laboratériach podla GMPs?

Neustale by sa mali vykonavat audity systému kvality pouzivané labo-
ratériami. Potom zistia, Ze existuji pisomné procedury, ktoré zohlad-
nuju vietky aspekty zabezpecenia kvality v laboratériu.

Spoloénosti by mali teda vyuzivat analytické laboratéria dodr-
Ziavajice urcité zname pravidla?

Ano. Je absolitne nevyhnutné, aby analytické laboratéria venovali
mimoriadnu pozornost poskytovaniu dat najvyssej kvality s moznostou
ich zalohy, a to nielen pouzivanim najmodernejSieho a najpokrocilejsie-
ho vybavenia, ale aj kontrolou kvality, ktora vedie k vierohodnosti.
Bohuzial, v tomto ani v akomkolvek inom priemyselnom odveti nemé-
Zete verit kazdému laboratériu. Pred navstevou laboratéria skontroluj-
te referencie od inych klientov a prestudujte odportcania. My mame
na nasej webovej stranke odporucania od velkych spolocnosti, ktoré
boli s nasimi sluzbami spokojné. Avsak existuji laboratéria, ktorym
nemézete verit, a preto st odporucania a referencie délezité.

Maju ludia dostatocné vedomosti pomahajlice pri vybere analy-
tického laboratéria? Aky druh informacii by pomohol pri vzde-
lavani v tomto odvetvi?

Mam pocit, Ze v tomto odvetvi musi byt k dispozicii viac informacii.
iLudia musia zistit rozdiel medzi ,dobrymi“ a ,hocijakymi“ datami.
Prednedavnom sme spoluorganizovali seminar zaoberajici sa tymto
problémom, kde prednasali experti v oblasti kontroly kvality v stcin-
nosti s miestnymi laboratériami. Na seminari spolo¢ne riesili problém
kvality dat a problém déveryhodnosti priemyselnych firiem. V budtc-
nosti planujeme uskutocnit viac takychto seminarov, kde budeme klast
déraz na kvalitu a integritu dat. Verim, ze to pomdze preklenit prie-
past medzi tymto priemyslom a inymi sdvisiacimi sektormi, ktoré st
zodpovedné za zasobovanie potravinami a sluzbami prospesnymi pre
zdravie.

Zdroj: Andrew Stewart: Quality Initiative Series: An Interview with Elan
Sudberg, Lab Manager, Alkemists Pharmaceuticals, www.npicenter.com,
2009
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