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INTRODUCAO

A qualidade de medicées quimicas estd sendo cada vez mais reconhecida e exigida,
pois se sabe que dados analiticos ndo confidveis podem conduzir a decisbes
desastrosas e danos financeiros. Com isso, para garantir que um novo método analitico
gere informacdes confidveis e interpretaveis sobre a amostra, ele deve sofrer uma
avaliacdo denominada validacao. Para que ocorra a validagao, alguns parametros sao
requeridos, como seletividade, linearidade e faixa de trabalho, precisdo, exatidao,
limite de deteccao, limite de quantificacio e robustez, sendo estes parametros
conhecidos como caracteristicas de desempenho.

DESENVOLVIMENTO:

A pesquisa foi desenvolvida de forma bibliografica, utilizando publicacbes em artigos,
revistas e legislacoes aplicaveis.

No Brasil, tem-se duas agéncias credenciadoras que verificam a competéncia de
laboratérios de ensaios, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria) e o
INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial).
Ambos disponibilizam alguns guias para o procedimento de validacdo de métodos
analiticos (Ribani et al., 2004). Seguindo estas orientacoes, o processo de validacdo
oferecerd comprovacoes objetivas de que os métodos sao adequados para o uso
desejado. De acordo com a ANVISA, a validacao deve demonstrar, através de estudos
experimentais, que o método analitico produz resultados confidveis e é adequado a
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finalidade a que se destina, de forma documentada, atendendo todas as exigéncias das
aplicacoes analiticas.

Para o planejamento e execucado do processo de validacao, o INMETRO sugere uma
sequencia de trabalho, sendo: (1) Definir o objetivo e escopo do método, (2) definir os
parametros de desempenho, (3) definir os critérios de aceitacdo para cada parametro,
(4) verificar as caracteristicas de desempenho dos equipamentos, (5) qualificar os
materiais, (6) planejar os experimentos de validacdo e tratamentos estatisticos, (7)
realizar os experimentos de validacdo, (8) realizar analise dos resultados, e (9) concluir
se o método é adequado ao uso pretendido.

Os parametros de desempenho avaliados sao definidos pelas agéncias credenciadoras.
Seletividade é definida como a capacidade que o método tem de quantificar o analito
na presenca de outros analitos, matrizes ou interferentes, o método é considerado
seletivo quanto produz resposta para varios analitos, podendo distinguir a resposta
destes analitos. A linearidade deve ser demonstrada por meio de sua capacidade de
obter respostas diretamente proporcionais a concentracao do analito na amostra,
dentro de uma dada faixa de trabalho. A precisdo avalia a proximidade entre os
resultados obtidos, enquanto que a exatidao é obtida por meio da concordancia entre
os resultados alcancados. O limite de deteccao consiste na menor quantidade de
analito presente em uma amostra que pode ser detectada, mas ndo necessariamente
qguantificada, é o limite de quantificacdo que representa a menor quantidade do
analito que pode ser quantificada. A robustez mede a sensibilidade que um método
apresente frente a pequenas variacdes, como temperatura e pressao, o método é
robusto quando ele nao é afetado por essas variacdes em seus parametros.

CONSIDERACOE S FINAIS:

A validacdo de um procedimento analitico é necesséaria para que seja demonstrado
gue o método analitico produz resultados confidveis e é adequado para a finalidade a
gue se propode, atendendo a todas as exigéncias requeridas. Contudo, a validacao de
métodos deve ser planejada antes de seu desenvolvimento e execucao, sendo que a
mesma € influenciada e possui especificidades pelo método e analito em estudo.
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ANEXOS
Aqui podera ser apresentada somente uma pagina com anexos (figuras e/ou tabelas),
se necessario.



