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EMENTA:

Introdugdo sobre Validagdo de métodos analiticos;

Normativas vigentes no Brasil relacionado a Estudo de Validacdo Analitica;
Orientacéo relacionado aos pardmetros de validacéo de metodologia analitica:
Seletividade;

Linearidade (Guia 10/2017);

Efeito matriz;

Faixa de trabalho;

Preciséo;

Exatidao (recuperagéo);

Limite de Deteccéo;

Limite de Quantificac&o;

Robustez.

Avaliacgdo estatistica de validag&o e ferramentas bésicas seguindo RDC 166/2017.

OBJETIVOS GERAL:

Capacitar os alunos em avaliagio e/ou execugdo de ESTUDO DE VALIDACAO DE
METODOLOGIA ANALITICA, seguindo diretrizes regulatdrias ambito ANVISA.

OBJETIVO ESPECIFICOS:

O desenvolvimento de novos métodos analiticos é de suma importancia, sendo uma alternativa para a
criacdo de métodos ja estabelecidos. E imprescindivel que ao escolher uma metodologia analitica ou
desenvolver uma nova, as analises gerem resultados que possam ser interpretaveis e confiaveis, para
que quando for reprodutivel esse atenda as especificacdes estabelecidas. A validacdo de uma
metodologia analitica tem que satisfazer determinados requisitos impostos legalmente pelas autoridades
reguladoras e diretivas vigentes.
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AVALIACAO:

A avaliacdo serd disposta de provas e seminarios tematico com assuntos relevantes ao contetdo
abordado.

NUMERO DE AULAS POR UNIDADE:

CONTEUDO PROGRAMATICO:

Modulo I:

Apresentacdo do planejamento da disciplina

Orgao de regulamentac&o de validacdo de métodos analiticos nacionais e internacionais.
Moédulo 11

Legislacdo nacional e internacional sobre residuos e contaminantes em alimentos.
Madulo 11

Comparacdo com outros protocolos de validacéo.

BIBLIOGRAFIA RECOMENDADA

Bibliografia Basica:

ABNT NBR ISSO/IEC 17025:2005: Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragdo

Brasil. Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento. Defesa agropecudria: historico, acbes e
perspectivas. / Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Secretaria de Defesa
Agropecudria. — Brasilia: MAPA, 2018. 298 p.

VALIDATION OF ANALYTICAL PRROCEDURES: DEFINITIONS AND METHODOLOGY

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 166, DE 24 DE JULHO DE 2017.
Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2721567/RDC_166_2017_COMP.pdf/d5fb 92b3-6¢6b-
4130-8670-4e3263763401

RIBANI. M.; BOTTALI, C. B. G.; COLLINS, C. H.; JARDIM, I. C. S. F.; MELO, L. F. C. Validagdo em métodos
cromatograficos e eletroforéticos. Quimica Nova, v. 27, n. 5, p. 771-780, 2004.
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