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 Os estudos de validação constituem uma exigência da 

Resolução Diretiva Colegiada, nº 48, de 16 de março de 2004, da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) que visa 

normatizar o registro de medicamentos fitoterápicos como parte 

essencial das Boas Práticas de Fabricação, de modo a garantir a 

qualidade de um medicamento.  

A validação de um método pode também ser entendida como 

um processo, baseado na obtenção, documentação e análise de 

dados, os quais permitem tanto descrever o mesmo de forma 

detalhada, como identificar e controlar os fatores de variação.  

O objetivo último da validação é assegurar a reprodutibilidade 

dos resultados e o estabelecimento de limites de aceitação do erro 

analítico, através da aplicação sistemática de testes de precisão e 

exatidão. 

 Desde o início da década de oitenta, os processos de 

validação têm sido desenvolvidos sob as orientações da 

regulamentação das Boas Práticas de Fabricação (BPF), servindo à 

órgãos como Food and Drug Administration (FDA) e à indústria 

farmacêutica. 

As elaborações e interpretações apropriadas e novas 

diretivas, com respeito ao processo de validação e à 



regulamentação das BPF são melhores abordados pela atual 

legislação e novas orientações da OMS. 

  O rigor na avaliação dos resultados, e no estabelecimento 

dos limites de confiança são condicionados pela complexidade do 

método, precisão e sensibilidade dos instrumentos, composição e 

homogeneidade amostrais, além de outras exigências analíticas 

incidentes.  

De modo geral, quanto menor o número de etapas que 

constituem o método e quanto maiores a homogeneidade e 

uniformidade da composição do material analisado, menor será o 

erro inerente acumulado e, conseqüentemente, o rigor será 

atingido.  

Durante a prática de validação, é também importante observar 

a regularidade da produção. Os riscos de heterogeneidade são 

variáveis: número de fases, natureza dos produtos (características 

físicas, concentração e instabilidade), preparação e secagem, além 

do método de extração. 

 A validação de um método analítico é o processo que engloba 

o estabelecimento e a execução de procedimentos de análise que 

visam garantir a qualidade de um produto, demonstrando que o 

mesmo é cientificamente confiável, para as condições 

experimentais definidas. 

  A validação dos métodos bioanalíticos é regulamentada  

através da Resolução – RE nº 899, de 29 de maio de 2003. 

Determina que a validação deve garantir, através de estudos 

experimentais, que o método atenda às exigências das aplicações 

analíticas, assegurando a confiabilidade dos resultados.  



Para tanto, deve apresentar precisão, exatidão, linearidade, 

sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade adequada à 

análise. 
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