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SUMMARY. According to ICH guidelines, the development and validation of reverse phase-high perfor-
mance liquid chromatography (RP-HPLC) procedures for atenolol were validated using quality by design
(QbD) methodologies. For atenolol flow rate, water concentration, and column temperature were identified
as critical method parameters (CMPs) from risk assessment and factor screening studies, and evaluated for
their influence on retention time (RT), and tailing factor (TF) for the drug atenolol as critical analytical at-
tributes (CAAs) using a central composite design. Atenolol was separated using a Waters Atlantis T3 column
(250 x 4.6 mm x5 m) with mobile phase in the ratio 59 mM potassium phosphate buffer (pH 5.4):methanol
(69:31), at a flow rate of 0.59 mL/min, with UV detection at 225 nm and acetonitrile:..water (60:40) at a flow
rate of 1.1 mL/min. Atenolol’s retention time was determined to be 6.31 min. Specificity, linearity, accuracy,
and precision were all verified, and the results were good. At concentrations ranging from 10ng/mL to 60 ng/
mL, the approach proved cost-effective, accurate, precise, and linear.

RESUMEN . De acuerdo con las pautas de ICH, el desarrollo y la validacién de los procedimientos de cromatogra-
fia liquida de alto rendimiento de fase inversa (RP-HPLC) para atenolol se validaron utilizando metodologias de
calidad por disefio (QbD). Para el caudal de atenolol, la concentracion de agua y la temperatura de la columna se
identificaron como pardmetros criticos del método (CMP) de la evaluacion de riesgos y los estudios de seleccion de
factores, y se evalud su influencia en el tiempo de retencién (RT) y el factor de cola (TF) para el farmaco atenolol.
Como atributos analiticos criticos (CAA) se utiliz6 un disefio compuesto central. El atenolol se separé mediante una
columna Waters Atlantis T3 (250 x 4,6 mm x 5 m) con fase movil en la relacién tampén fosfato de potasio 59 mM
(pH 5.4):metanol (69:31), a un caudal de 0,59 mL/min, con deteccién UV a 225 nm y acetonitrilo:..agua (60:40)
aun caudal de 1,1 mL/min. Se determiné que el tiempo de retencion de atenolol era de 6,31 min. Se verificaron la
especificidad, la linealidad, la exactitud y la precision, y los resultados fueron buenos. En concentraciones que van
de 10 ng/mL a 60 ng/mL, el enfoque demostrd ser rentable, exacto, preciso y lineal.

KEY WORDS: atenolol, method development, RP-HPLC, validation.

*  Author to whom correspondence should be addressed. E-mail: aasif321 @gmail.com

ISSN 0326 2383 (printed ed.)
ISSN 2362-3853 (on line ed.) 723



