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RESUMEN

En el trabajo de investigacion, se desarroll6 la validacion de un método
analitico para Nitazoxanida 100 mg/5 mL polvo para suspension oral utilizando
la técnica de cromatografia liquida de alta performance (HPLC).

La validacion del método es un requisito indispensable para el cumplimiento de
las buenas practicas de laboratorio, puesto que confiere fiabilidad a los
resultados analiticos obtenidos en un laboratorio de analisis. A fin de asegurar
que un medicamento cumpla los pardmetros de calidad establecidos por la
USP 37.

Una vez definido los parametros de trabajo, se ejecutd el protocolo de
validacion del método desarrollado para el cual se encuentra con el disefio
experimental y los procedimientos estadisticos.

Los parametros de calidad que se emplearon en esta validacion son: La
linealidad, que mide la capacidad del método analitico para proporcionar
resultados que son directamente proporcionales a la concentracion del analito,
obteniendo un coeficiente de correlacion r=0,99960.

La exactitud, que mide la proximidad de los resultados obtenidos por este
método, y se obtuvo un t experimental (0,633) que es menor al t de tablas
(2,306). La precision del método analitico expresa el grado de concordancia o
dispersién de los resultados; los valores de RSD obtenidos (0,697 % para
repetibilidad del método y 0,913 % para precision intermedia). La selectividad
determina la capacidad del método de medir el contenido de Nitazoxanida, de
forma inequivoca en presencia de otras sustancias quimicas que puedan estar
presentes en la muestra o de productos de degradacién; en los cromatogramas
de Nitazoxanida se obtuvieron tiempos de retencion similares para la muestra y
el estandar.

Se demostré que el método analitico validado es reproducible, confiable y

puede ser empleado en los analisis de rutina.
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