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RESUMO: Dados obtidos por métodos analiticos ndo confidveis podem comprometer
grandes estudos, levando a irreparaveis prejuizos, por isso a validacdo de métodos vem
sendo cada vez mais exigida. A validacdo de métodos analiticos € um processo que através
de estudos experimentais assegura a confiabilidade de resultados obtidos por estes, e é
entdo de extrema importancia na garantia de qualidade de medicamentos. Nesse trabalho
foi apresentada a importancia da validacdo de métodos analiticos em andlises de

medicamentos.
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1 INTRODUCAO

Métodos analiticos sdo aqueles em que matriz biol6gica ndo é utilizada na analise,
diferente de métodos bioanaliticos que sdo realizados em matriz biolégica (LA ROCA et al.,
2007). A escolha de um método analitico adequado é muito importante no processo de
controle de qualidade de medicamentos (VALENTINI; SOMMER; MATIOLI, 2007).

O método analitico procura isolar e concentrar os analitos a niveis adequados e obter
um nivel de limpeza da amostra, de forma que ndo comprometa a sua analise quimica.
Sendo assim o preparo da amostra deve ser compativel com a técnica que fornecera os
dados quimicos (BEDOR, 2007).



O desenvolvimento de um método analitico envolve muitas etapas, entre elas uma
etapa de avaliagdo, que comprove sua eficiéncia na rotina do laboratério para finalidade
para qual foi criado, essa etapa € denominada validacdo (BRITO et al, 2003).

A validagéo garante através de estudos experimentais, que o método analitico seja
confiavel e que atenda as exigéncias das aplicagdes analiticas, 0 método sera considerado
validado, desde que sejam avaliados os paréametros estabelecidos: especificidade e
seletividade, linearidade, intervalo, preciséo, limite de deteccéo, limite de quantificacéo,
exatidao e robustez (BRASIL, 2003).

As agéncias reguladoras (ANVISA, INMETRO, ISO, FDA, ICH) disponibilizam guias
para a validacdo de métodos analiticos, sendo que estes guias usualmente sugerem 0s
requisitos a serem seguidos (CASSIANO et al, 2009). Nesse contexto este trabalho

apresenta a importancia da validacdo de métodos analiticos em analises de medicamentos.

2 METODOLOGIA

Foi realizada uma revisdo da literatura, nas bases de dados Scielo, Google
Académico, Biblioteca Virtual em Saude (BVS) utilizando os termos: validagdo de métodos
analiticos, importancia da validagdo, métodos analiticos em andlises de medicamentos,
métodos analitico, métodos bioanaliticos. Dos artigos encontrados, vinte apresentaram
informacbes adequadas, porém apenas dez artigos foram selecionados para realizacdo
deste trabalho.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

O controle de qualidade de medicamentos é uma etapa essencial das Boas Préticas
de Fabricacdo, referente a amostragem, especificacdes, ensaios, procedimentos de
organizacdo, documentacéo e procedimentos de liberacdo que asseguram que 0S ensaios
necessarios e relevantes sejam realizados, e gue medicamentos ndo sejam liberados para a
venda e uso até que sua qualidade seja julgada satisfatoria e confiavel (BRASIL, 2003).

O controle de qualidade de medicamentos tem gerado cada vez mais preocupacoes,
devido a problemas causados por esses ao organismo, levando assim a inimeras pesquisas
e analises, tornando imprescindivel o desenvolvimento de métodos analiticos eficazes e
confiaveis para rotinas de andlises garantindo assim a qualidade de medicamentos
(PARISOTTO et al., 2005).

O método analitico é desenvolvido com finalidade de determinag&o qualitativa, semi-
quantitativa e/ou quantitativa de farmacos e outras substancias em produtos farmacéuticos.
No entanto, para que os resultados obtidos por esses métodos se tornem confiaveis e

legitimos, os métodos precisam passar pela validacdo (BRASIL, 2003).



A validacdo é uma etapa muito importante no processo de analises de
medicamentos, pois seu objetivo é assegurar a confiabilidade dos resultados obtidos pelo
método analitico empregado, através da sua comparabilidade, rastreabilidade e
confiabilidade (PASCHOAL, 2007).

Devem ser validados os métodos ndo normalizados, ou seja, 0s métodos
desenvolvidos pelo proprio laboratério, métodos normalizados (métodos descritos em
farmacopéias, formularios oficiais e devidamente reconhecidos pela ANVISA) fora da
utilizagcdo para os quais foram desenvolvidos e métodos normalizados que sofreram
modificacdo ou ampliacdo (INMETRO, 2010).

A validacdo de um método analitico ndo significa que este possa ser utilizado
indiscriminadamente para varios medicamentos, para cada caso € necessario resultados
evidentes que assegurem a funcionalidade do método (VALENTINI; SOMMER; MATIOLI,
2007).

4 CONCLUSOES

Um método analitico validado significa que todo o procedimento, desde a operagéo
de equipamentos até a sequéncia analitica seja aceito como correto e confiavel.

A validacdo de métodos analiticos € de grande importancia na garantia da qualidade
na producdo de medicamentos, pois assegura a confiabilidade de seus resultados e da

gualidade dos medicamentos, levando seguranga aos consumidores.
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