Orientações quanto ao cumprimento de determinações da RDC 27/2012.
Seguem orientações ao cumprimento de determinações contidas no artigo 47º, §6º, da resolução 27/2012, que dispõe sobre os requisitos mínimos para a validação de métodos bioanalíticos empregados em estudos com fins de registro e pós-registro de medicamentos.

 “Art. 47º …

§ 6º Caso a curva de calibração contemple uma faixa de concentração muito ampla em comparação com a concentração de todas as amostras dos voluntários, um controle de qualidade adicional deve ser incluído na corrida analítica dos voluntários, para que pelo menos dois CQs estejam dentro da faixa de concentrações medidas.”

Os centros responsáveis pela condução Etapa Bioanalítica deverão adequar seus procedimento definindo em que momento da analise os Controles de Qualidade Adicionais serão inseridos.

Geralmente a decisão pela inserção obedece a critérios de numéricos ou porcentuais de corridas analíticas ou curvas farmacocinéticas.

Ratifica-se que o não atendimento do critério definido no item supracitado não caracteriza razão para fins de reanalise.

· Ex1: Caso alguma corrida bioanalítica apresente resultados de amostras desconhecidas de uma curva farmacocinética que não comtemple minimamente duas amostras de Controle de Qualidade de concentrações distintas (CQB e CQM), uma amostra de CQ adicional deve ser inserida nas corridas seguintes do mesmo estudo.
· Ex2: Sempre que o número de curvas farmacocinéticas de amostras desconhecidas apresentem resultados que não comtemplem minimamente duas amostras de Controle de Qualidade de concentrações distintas (CQB e CQM) alcance o percentual de 5%, considerando o quantitativo de curvas previstas no estudo, uma amostra de CQ adicional deve ser inserida nas corridas seguintes do mesmo estudo.
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