VALIDACAO ANALITICA
Remoto Sincrono

Conteudo Programatico

1. Fundamentos de Validacio Analitica

* Introducio a validacao de métodos analiticos

* Defini¢ao e importancia da validagao

* Aplicagoes da validagao em diferentes industrias (farmacéutica, quimica, alimenticia, etc.)
* Diferenga entre qualificagao e validacao

* Regulagao RDC n° 166 de 24 de julho de 2017 (ANVISA)
* Tipos de métodos analiticos

* Métodos quantitativos e qualitativos

* Métodos instrumentais e nao instrumentais

2. Parametros de Validacao Analitica

Principais parametros analiticos

* Precisao

* Exatidao

* Especificidade/seletividade

* Linearidade e faixa de trabalho

* Limite de detec¢ao (LOD) e limite de quantificagao (LOQ)
* Robustez e Rugosidade

* Reprodutibilidade e repetibilidade

* Técnicas e ferramentas para avaliagao dos parametros
Estatistica aplicada

* Uso de software para analise de dados (Excel, Minitab, ou outros)
3. Planejamento da Validacdo de Métodos

Etapas de um processo de validagao

* Definicao de escopo e objetivos

* Sele¢ao do método e protocolo de validagao

* Desenho experimental

Critérios de aceitacio

* Como estabelecer limites de aceitagao para cada parametro
* Interpretagao de resultados e comparagoes com critérios regulamentares
4. Estudos de Caso Praticos

Estudos de caso de validacio de métodos instrumentais

* Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (HPLC)

* Cromatografia Gasosa (GC)

* Espectrofotometria UV-Vis
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Estudos de caso de validacao de métodos nao instrumentais
* Titrimetria

* Gravimetria

* Analise volumétrica

Validagao de métodos bioldgicos e microbioldgicos

* Especificidades na validagao de ensaios bioanaliticos

* Parametros criticos para métodos microbiolégicos

Metodologia

O curso ¢ totalmente EAD e utilizara a plataforma Teams para as aulas ¢ demais atividades a ela
relacionada. As aulas serdo expositivas e sincronas pelo teams. Também havera material em pdf e
videos para a complementagiao dos estudos. Durante as aulas serdo apresentados a parte tedrica e
havera o Estudo de Caso e Exemplos Praticos que abordam a valida¢ao de métodos analiticos reais.
Ao final teremos a simula¢ao de cenarios de validagao, em que os alunos terdo que interpretar dados,
identificar problemas e sugerir melhorias.
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