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Introducre

?in sistemul de asigurare a calitati
'medicamentelor un rol important il ocupa
controlul calitatii materiei prime, produselor
imtermedlare, precum si produselor finite.
zPentru producerea medicamentelor calitative
‘este necesara utilizarea metodelor de analiza
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'validate.

Accuracy, Precision & Trueness
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Cuvinte-cheie

'substanta; metode de analizi; validarea. ]

Materiale si metode

Validarea metodelor analitice se
efectueaza atat la elaborarea unei
noi metode de analiza, precum si
la modificarea metodei deja
existente

' Rezultate

Prin procesul validat se intelege acel procedeu sau
metoda pentru care au fost explorate si documentate
exactitatea si precizia, dar pentru care s-a examinat si
specificitatea si sensibilitatea, ca si alti parametri, prin
care se urmareste cresterea increderii analitice. Prin
urmare principalii parametri ce fac obiectivul validarii
sunt:

Parametri
de validare

oo w00

s1 sigurantei metodei, deoarece poate confirma daca metoda este
potrivita pentru a fi utilizata pentru un anumit sistem

Concluzii

Metodologia de validare are drept scop sa demonstreze
ca o metoda de analiza corespunde utilizarii pentru care
a fost elaboratd si ca performantele caracteristice
metodei considerate, stabilite prin studii de laborator,
satisfac cerintele pentru ca metoda sa poata fi aplicata.
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