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Esclarecimentos sobre a realizagdo da validagcdao da precisao da metodologia
adotada no estudo de branqueamento.

Conforme normativa que trata sobre o estudo farmacodinamico a ser realizado para
corticoides tépicos dermatoldgicos semissélidos, a validacdo da precisdao da
metodologia deve ser realizada previamente com a qualificagao tanto do instrumento
quanto do seu operador.

Qualificagao do Instrumento

A qualificagao do instrumento deve ser realizada com todos os instrumentos a serem
utilizados durante o estudo piloto e principal, sendo manuseado por apenas um
operador.

As validagdes de CV inter e intra devem ser feitas simultdneamente por um mesmo
operador e por sitio num mesmo participante, conforme oreintagao contida na tabela 01,
repetindo este procedimento para quatro participantes, considerando quatro sitios por
participante, totalizando 16 validagbes. Os equipamentos serdo considerados
qualificados se todos os CV intra e inter forem < 15%.

Tabela 1. Validagdo do equipamento por participante de pesquisa e sitio

Data do teste XX/XX/XX
Operador X
Participante PPOX
Sitio sitio 1
Equipamento Equipamento Equipamento
Leitura 1 2 n
Replicata 1
Replicata 2
Replicata 3
Replicata 4
média
SD
%CV intra 4 Y
equipamento #DIV/0! #DIV/0!
Inter-
equipmaneto #DIV/0!
Média
 Inter- #DIV/O!
Equipamento SD i
Inter- #DIV/0!
Equipamento %CV

Qualificagao do operador
A qualificagédo do operador deve considerar todos os operadores do instrumento durante
o estudo piloto e principal, sendo utilizado apenas um instrumento.

As validagdes de CV inter e intra devem ser feitas simultdneamente por um mesmo
equipamento e por sitio num mesmo participante, conforme oreintagao contida na tabela
02, repetindo este procedimento para quatro participantes, considerando quatro sitios
por participante, totalizando 16 validacbes. Os operadores serdo considerados
qualificados se todos os CV intra e inter forem < 15%.



Tabela 2. Validagdo do operador por partipante de pesquisa e sitio

Replicata 1
Replicata 2
Replicata 3
Replicata 4

Yoy L4 L4 L4 L4 L4 L4 L4 L4
Média #DIV/0! | #DIV/O! | #DIV/0! | #DIV/O! | #DIV/O! | #DIV/O! | #DIV/O! | #DIV/O!
sD "upiv/or " #pivsor T apivsor T #pivsor T #pivior T ospivsor T ospivior T apivyor
%CV intra operador’” #DIV/0! " #DIv/0! ” #piv/o!  #Div/ol " #Div/ol T #piv/ol T #DIv/ol T #DIV/0!

L4
Inte r,;/lo’pde.rador #DIV/0!
edla

Inter-operador SD r #DIV/0!



