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1. OBJETIVOS

Geral: Abordar a necessidade, a importância e as principais etapas do processo de validação de métodos
na análise química em diferentes áreas de aplicação. Capacitar o discente a usar protocolos de validação
de metodologias de análise química, de forma crí�ca, que evidencie documentalmente, através de uma
série de procedimentos e estudos em laboratório, de que o método de análise é adequado para seu
propósito.

 

2. EMENTA

Princípios da análise química: erros na análise química. Introdução à validação em análise química.
Norma�vas que regulamentam os estudos de validação de métodos analí�cos.

 

3. PROGRAMA

1. Erros na análise química. Processo de amostragem. Equipamento e parâmetros do equipamento.
Reagentes. Teste de adequação do sistema. Preparação dos padrões e preparação das amostras. Tipos de
procedimentos analí�cos a serem validados.

2. Introdução à validação em análise química. Figuras de mérito: precisão (precisão intermediária,
repe�bilidade e reprodu�bilidade), exa�dão, especificidade/sele�vidade, linearidade, faixa linear, limite
de detecção (baseado na avaliação visual, método do sinal-ruído, desvio padrão da curva analí�ca), limite
de quan�ficação (baseado na avaliação visual, método do sinal-ruído, desvio padrão da curva analí�ca),
cálculos, robustez, padronização e calibração. Padrões de referência. Importância da medida analí�ca.
Decisão do grau da validação requerido. Desenvolvimento de métodos. Requisitos analí�cos.

3. Legislações brasileira e internacional que regulamentam a validação de métodos analí�cos. Normas
vigentes (INMETRO, ICH, FDA, AOAC, IUPAC, etc.). Aplicação dos parâmetros de validação em áreas da
análise química. Construção e aplicação de protocolos de validação.
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