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A resposta ¢, que o candidato aponta ser verdadeira infere que: "Limite de deteccao:
representa a menor concentracdo do analito que pode ser detectada e guantificada ,
utilizando-se um determinado método analitico, podendo ser calculado pela relagéo
sinal ruido e baseado em parametros da curva analitica".

Entretanto, segundo o Ministério da Saude - MS- Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA - RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 166, DE 24
DE JULHO DE 2017 (Capitulo IV - Dos Parametros da Validagao Analitica), Secéo VII
(Do Limite de Deteccéo):

Artigo 49. Limite de deteccdo deve ser demonstrado pela obtencdo da menor
guantidade do analito presente em uma amostra que pode ser detectado, porém, ndo
necessariamente quantificado, sob as condi¢cdes experimentais estabelecidas.

No quadro 1, ao qual o candidato se refere (Anexo | da RDC n.° 166), a saber:

Quadro 1. PARAMETROS A SEREM CONSIDERADOS NA VALIDAGAO ANALITICA,
a informacao sobre o limite de deteccdo (LD) como parametro de validagdo é clara e
indubitavel.

Onde se Ié na terceira coluna do quadro 1 "teste de impureza - quantitativo”, os
parametros a serem avaliados em uma validagdo analitica séo: exatiddo, precisédo
repetibilidade, seletividade, limite de quantificacéo, linearidade e intervalo, por exemplo.
Para limite de deteccdo (LD) Ié-se ndo, ou seja, este parametro NAO pode ser
considerado/avaliado em uma quantificacdo. Ha, neste contexto, um seguinte
apontamento para este parametro "pode ser necessario em alguns casos". Entretanto,
entende-se claramente que o LD nado se inclui como um parametro avaliado e,
considerado, em testes quantitativos em metodologias de validacdo analitica, portanto,
nao é correta uma resposta que o considera de forma genérica. Na coluna (Ultima do
quadro 1) referente ao doseamento, em que também se pode inferir uma analise
guantitativa em uma dissolugdo, por exemplo, este parametro também ndo é aceito
para ser avaliado/considerado na validagdo do método. Considerando o quadro 1
mencionado pelo candidato, o limite de detec¢do pode apenas ser considerado de
forma indiscriminada como um parémetro em metodologias de validagc&o, no caso de
um ensaio limite em teste de impureza. Portanto, o recurso ndo procede.
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