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RESUMEN
Argemone mexicana es una planta que produce sanguinaria y berberina, dos
alcaloides con interés farmacéutico debido a su potencial en el tratamiento de
diversas enfermedades. Por ello, existe la necesidad de desarrollar métodos que
permitan la separacion y analisis eficientes de los extractos de esta planta, como
lo es la cromatografia en capa fina. Con el fin de asegurar los parametros de
desempefio de esta técnica, se realiza un proceso de validacion que es esencial

para producir datos analiticos confiables.

En el presente trabajo se llevé a cabo un proceso de validacion interna para el
método de cuantificacidn de sanguinarina y berberina en extractos de A. mexicana
por cromatografia de capa fina acoplado a densitometria in situ (CCF-D). Previo a
esta validacion, se establecio el uso de metanol como disolvente para realizar las
extracciones de los diferentes tejidos, debido a su mejor desempefio en
comparacion con el metanol acidulado (0.5% de HCI en metanol v/v). También se
determino la estabilidad de los alcaloides, tanto en los extractos como durante el
proceso cromatogréafico, para asegurar que diferentes factores externos no los
afecten durante la separacién. Los parametros de validacion incluidos fueron
especificidad, los limites de deteccion y de cuantificacion y la precision, siguiendo
las recomendaciones de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH, por
sus siglas en inglés). La especificidad se estableci6 comparando los espectros de
absorcion de los alcaloides presentes en los extractos con estdndares comerciales
de sanguinarina y berberina. El rango lineal fue de 10 a 40 ng/punto, mientras que
los limites de deteccion fueron de 1.06 y 1.19 ng/punto para sanguinarina y
berberina, respectivamente. Por su parte, los limites de cuantificacion fueron de
3.5y 3.9 ng/punto para sanguinarina y berberina respectivamente, mientras que la
precision del método estuvo dentro del criterio de aceptacién de la ICH. Los
resultados de cuantificacion del método fueron comparables con métodos de
cromatografia liquida ya establecidos para estos alcaloides, lo cual permitié inferir

la exactitud del método para ambos alcaloides.
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