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Resumen 

El control de calidad en el análisis clínico y farmacéutico es esencial para garantizar la 
seguridad del paciente. Este artículo aborda dos metodologías avanzadas: la validación de un 
método HPLC para el análisis de Deflazacort y la implementación del test de dilución para 
medir factores de coagulación en plasma con lupus anticoagulante. Se destacan los 
parámetros críticos evaluados y la relevancia de estandarizar estos métodos para obtener 
resultados fiables (1-23). 
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Abstract 

Quality control in clinical and pharmaceutical analysis is essential to ensure patient 
safety. This article discusses two advanced methodologies: the validation of an HPLC 
method for the analysis of Deflazacort and the implementation of the dilution test for 
measuring coagulation factors in plasma with lupus anticoagulant. The critical 
parameters evaluated and the relevance of standardizing these methods to obtain 
reliable results are highlighted (1-23). 
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Introducción 

La exactitud en los análisis de laboratorio es un componente vital para la seguridad en la 
atención médica. La validación de métodos analíticos, como el HPLC, y el desarrollo de 



técnicas para contrarrestar interferencias, como el test de dilución en muestras con lupus 
anticoagulante, son fundamentales para asegurar la calidad de los productos farmacéuticos 
y diagnósticos. Este artículo presenta dos estudios que han contribuido significativamente al 
avance en estas áreas. 

Desarrollo 

Validación del Método HPLC para Deflazacort: 
El estudio de Parga Garcia y Afanasjeva detalla el proceso de validación de un método 
cromatográfico HPLC para identificar y cuantificar un compuesto crucial en la materia prima 
de Deflazacort. Se evaluaron parámetros como la selectividad, precisión, exactitud y 
linealidad, lo que permitió establecer un método robusto y reproducible. La aplicación de 
este método garantiza que el producto final cumpla con los estándares de calidad exigidos en 
la industria farmacéutica. 

Test de Dilución en Factores de Coagulación: 
Castillo M et al. enfrentan el desafío que representa la interferencia del lupus anticoagulante 
en la medición de los factores XII y XI. La implementación del test de dilución mostró una 
reducción significativa de las interferencias, permitiendo obtener mediciones precisas. La 
estandarización de este método es crucial para el diagnóstico y seguimiento de pacientes 
con alteraciones en la coagulación, lo que repercute directamente en la toma de decisiones 
terapéuticas. 

Conclusiones 

La estandarización de técnicas avanzadas en el laboratorio clínico es esencial para asegurar 
la calidad y precisión de los análisis. Los estudios presentados evidencian que la validación 
del método HPLC y el uso del test de dilución pueden mejorar significativamente los 
resultados diagnósticos y la seguridad del paciente. Se recomienda la incorporación de estos 
métodos en protocolos de control de calidad y la realización de estudios adicionales para 
seguir optimizando estas técnicas. 
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