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I Instrucoes:

»  Vocé devera receber do fiscal:
a) um caderno com o enunciado das 60 (sessenta) questdes, sem repeticdo ou falha;
b) uma folha destinada a marcacdo das suas respostas.

» Ao receber a folha de respostas, vocé deve:
a) conferir se seu nome, nimero de identidade, cargo e perfil estdo corretos.

b) verificar se o cargo, perfil e cddigo da prova que constam nesta capa sdo os mesmos da folha de
respostas. Caso haja alguma divergéncia, por favor comunique ao fiscal da sala.

c) ler atentamente as instrucdes de preenchimento da folha de respostas;

d) assinar a folha de respostas.

E sua responsabilidade preencher a folha de respostas, que serd o Ginico documento valido para a correcdo.
Vocé devera preencher a folha de respostas utilizando caneta esferografica de tinta azul ou preta.

Em hipdtese alguma havera substituicdo da folha de respostas por erro cometido por vocé.

As questdes da prova sao identificadas pelo nimero que se situa acima do enunciado.

v Vv Vv Vv Vv

O tempo disponivel para essa prova é de 4 (quatro) horas, incluindo o tempo para a marcagao da folha de
respostas.

» Durante as primeiras duas horas vocé ndo podera deixar a sala de prova, salvo por motivo de forca maior.

» Vocé somente podera levar o caderno de questdes caso permaneca em sala até 30 (trinta) minutos antes
do tempo previsto para o término da prova.

» Ao terminar a prova, vocé devera entregar a folha de respostas ao fiscal e assinar a lista de presenca.
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Tecnologista em Saude Publica — Farmacocinética

Lingua Portuguesa
Texto
A era do sustentavel

Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que la vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a loégica do
mundo moderno, inclusive no Brasil. Ambientalistas do
mundo inteiro reconhecem, no intimo, que nesses paises de
enormes desigualdades sociais, onde estdo as Ultimas
florestas tropicais intactas, a pressao sobre os recursos
naturais é grande e as formas de fiscalizagdo das eventuais
leis de protegao sao muito frageis.

Esta logica significa uma fungdo econdmica para a
floresta, explorando-a sem destrui-la e sem exaurir seus
recursos naturais. E nesta linha que 0 uso sustentado das
florestas ganhou grande forga na consciéncia dos
formadores de opiniao que defendem o meio ambiente.

E também neste caminho que varias experiéncias e
inUmeras pesquisas estdo fervihando no momento, pelo
Brasil e pelo mundo afora. Aqui, vemos o trabalho nas
reservas extrativistas, o fornecimento de matéria-prima para a
indUstria de cosmeéticos e farmacéutica, a exploragdo de
madeira certificada.

O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a todas
as atividades da humanidade. O ressiclar, reutilizar, substituir
e otimizar deixaram de ser “moda” para se tornarem
obrigacédo de quem deseja garantir a qualidade das futuras
geragoes.

(Peter Milko)
01

O pensamento nuclear do texto pode ser expresso do

seguinte modo:

(A) a exploragdo das florestas deve ser feita de maneira
sustentavel, sem que haja perdas futuras com a
devastacao da reserva natural.

(B) para a salvagdo das florestas tropicais brasileiras, €
indispensavel definir uma estratégia que possa preservar
ecossistemas, como a Mata Atlantica.

(C) é indispensavel, para a preservagéo das nossas florestas,
a adocédo de uma politica preservacionista e do
aprimoramento da fiscalizacéo.

(D) o Brasil precisa adotar urgentemente medidas que
estejam no mesmo caminho das inUmeras pesquisas
modernas.

(E) o futuro de nossas florestas esta dependente da adocéao
de medidas urgentes de preservagdo ambiental, que so
pode ser obtida se for permitido um extrativismo limitado.

02

No titulo do texto ocorre o seguinte fato gramatical:

(A) a modificagao de classe gramatical
sustentavel.

(B) o uso indevido de uma forma verbal como substantivo.
(C) a utilizagdo de um substantivo por outro.
(
(

do vocéabulo

D) o emprego inadequado de um adijetivo.
E) um erro de concordancia nominal.

03

Como epigrafe deste texto aparece um pensamento de

Lester Brown: “Uma sociedade sustentavel é aquela que

satisfaz suas necessidades, sem diminuir as perspectivas das

geracoes futuras”.

O segmento do texto que se relaciona mais de perto a esse

pensamento é:

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que la vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil”.

(B) “Ambientalistas do mundo inteiro reconhecem, no intimo,
que nesses paises de enormes desigualdades sociais,
onde estdo as Ultimas florestas tropicais intactas, a
pressao sobre 0s recursos naturais é grande e as formas
de fiscalizacao das eventuais leis de protecao sdo muito
frageis”.

(C) “Esta logica significa uma funcédo econbmica para a
floresta, explorando-a sem destrui-la e sem exaurir seus
recursos naturais”.

(D) “E nesta linha que o uso sustentado das florestas ganhou
grande forga na consciéncia dos formadores de opinido
que defendem o meio ambiente”.

(E) “O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a
todas as atividades da humanidade”.

04

O texto € um editorial de uma revista intitulada Horizonte
geografico.

A respeito do contetido desse texto é correto afirmar que:

(A) trata-se de uma opinido pessoal sustentada por
pesquisadores de todo o mundo.

(B) refere-se a uma sugestao de atuagao na area ambiental
para o governo brasileiro.

(C) mostra um caminho moderno para o desenvolvimento
econdmico.

(D) apresentado no primeiro paragrafo, o assunto € analisado
nos dois seguintes.

(E) ainda que argumentativo, o texto carece de uma
concluséo.

05

O titulo do texto fala da “era do sustentavel”, referindo-se:

(A) a um tempo distante, quando o equilibrio ambiente
/ economia estara presente.

(B) a um tempo passado, quando as florestas permaneciam
intactas.

(C)ao momento  presente,
sustentabilidade é dominante.

(D) a expressdao de um desejo para a preservacao das
florestas tropicais.

(E) a uma época imediatamente futura em que o meio
ambiente ficara intacto.

06

Assinale a alternativa que apresente o adjetivo que indica
uma opiniao do enunciador do texto.

(A) Recursos naturais.

(B) Reservas extrativistas.

(C) Inumeras pesquisas.
(
(

quando a politica da

D) Futuras geracoes.
E) Unica chance.
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07

“Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que l& vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil. Ambientalistas do
mundo inteiro reconhecem, no intimo, que nesses paises de
enormes desigualdades sociais, onde estdo as Ultimas
florestas tropicais intactas, a pressao sobre os recursos
naturais é grande e as formas de fiscalizagdo das eventuais
leis de protegao séao muito frageis”.

Nesse primeiro paragrafo do texto, o Unico termo sublinhado
que tem o referente anterior corretamente identificado é:

(A) aqueles = que la vivem.

(B) que = aqueles.

(C) elas = florestas tropicais e aqueles que l& vivem.
(D) nesses paises = mundo inteiro.

(E) onde = Brasil.

08

Assinale a alternativa que mostra uma modificagao

inadequada de um segmento por um outro equivalente

semanticamente.

(A) Légica do mundo moderno = légica mundial moderna.

(B) Ambientalistas do mundo inteiro = ambientalistas de todo
0 mundo.

(C) Leis de protecao = leis protecionistas.

(D) Uso dos recursos naturais = uso natural dos recursos.

(E) Para a industria de cosméticos e farmacéutica = para a
indUstria farmacéutica e de cosméticos.

09

O segmento do texto que mostra um erro ortografico é:

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais e aqueles que l& vivem é encontrar uma
forma para que elas possam coexistir com a légica do
mundo moderno, inclusive no Brasil”.

(B) “E também neste caminho que varias experiéncias e
inUmeras pesquisas estéo fervilhando no momento, pelo
Brasil e pelo mundo afora”.

(C) "Aqui, vemos o trabalho nas reservas extrativistas, o
fornecimento de matéria-prima para a industria de
cosméticos e farmacéutica, a exploracdo de madeira
certificada”.

(D) “O conceito de uso sustentado dos recursos naturais vai
muito além das florestas, para hoje estar incorporado a
todas as atividades da humanidade”.

(E) “O ressiclar, reutilizar, substituir e otimizar deixaram de
ser “moda” para se tornarem obrigagado de quem deseja
garantir a qualidade das futuras geragoes”.

10
Assinale a alternativa que nmao mostra ideia ou forma
aumentativa / superlativa.

(A) “Provavelmente a Unica chance de salvar efetivamente as
florestas tropicais...”.

(B) “...nesses paises de enormes desigualdades sociais...”.

(C) “a pressao sobre os recursos naturais € grande”.

(D) “as formas de fiscalizagao das eventuais leis de protegao
sdo muito frageis”.

(E) “o uso sustentado das florestas ganhou grande forca na
consciéncia...”.

Farmacologia

11

Fundamentalmente, para um farmaco exercer efeito sistémico
ele deve alcancar:

(A) o sistema digestivo.

(B) o intestino delgado.

(C) o receptor/alvo terapéutico.

(D) o sistema vascular.

(E) o sistema linfatico.

12

A via de administragdo enteral é a mais segura, econémica e
conveniente para administracdo de farmacos. E correto
afirmar que as vias de administracéo nesta categoria séo:

(A) via oral, sublingual e retal.

(B) via intramuscular, intravenosa e subcutanea.
(C) via intranasal, intratecal, tépica e inalagao.
(D) via oral, sublingual, retal e inalacéo.

(E) via transdermal, intramuscular e intravenosa.

13

Sobre biodisponibilidade, analise as afirmativas a seguir.

I. A biodisponibilidade € menor do que 100% para farmacos
que nao sao administrados por via intravenosa.

ll. A &rea sob a curva (ASC) é o parametro farmacocinético
usado para avaliar a biodisponibilidade absoluta.

lll. Medicamentos de uso oral cujos farmacos néo sejam
absorvidos no trato gastrintestinal ndo necessitam de
estudos de biodisponibilidade relativa.

IV. A biodisponibilidade traduz a velocidade e a extenséo de
absorcdo de um farmaco a partir de uma forma de
administracéo.

Assinale:

(A) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

(B) se apenas as afirmativas I, lll e IV estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(D) se apenas a afirmativa IV estiver correta.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

14

Para um farmaco administrado por via oral, o pico de
concentragdo maxima é alcangado quando:

(A) o processo de absorcao termina.

(B) o processo de eliminacao comega.

(C) as taxas de absorgao e de eliminagao se igualam.

(D) o efeito de primeira passagem hepatica termina.

(E) apds cinco tempos de meia-vida de eliminagao.

15

A verificagdo de bioequivaléncia entre dois ou mais
medicamentos se baseia principalmente na anélise de dois
parametros farmacocinéticos. Esses parametros séo
conhecidos como:

(A) concentracédo méaxima e tempo de meia vida.

(B) area sob a curva e volume de distribuicao.

(C) concentragcéo maxima e area sob a curva.

(D) concentracéo méaxima e volume de distribuicao.

(E) tempo maximo e volume de distribuigao.

4
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16

De acordo com o coédigo de ética do profissional
farmacéutico, assinale a alternativa correta.

(A) O Farmacéutico tem como dever colocar seus servicos
profissionais a disposicdo das autoridades constituidas,
se solicitado, em caso de conflto social interno,
catéastrofe ou epidemia, devendo haver remuneracéo.

(B) O farmacéutico deve comunicar ao Conselho Regional de
Farmacia, por escrito, o afastamento de suas atividades
profissionais das quais detém responsabilidade técnica,
mesmo quando houver outro farmacéutico que,
legalmente, o substitua.

(®)] E proibido delegar a outros profissionais atos ou
atribuicoes da profissao farmacéutica.

(D) E um dever do farmacéutico, exigir dos demais
profissionais de salde o cumprimento da legislagao
sanitaria vigente, em especial quanto a legibilidade da
prescricao.

(E) E um direito do farmacéutico, recusar-se a realizar atos
farmacéuticos que, embora autorizados por lei, sejam
contrarios aos ditames da ciéncia e da técnica,
comunicando o fato, quando for o caso, ao usuario, a
outros profissionais envolvidos ou ao respectivo Conselho
Regional de Farméacia.

17

O decreto n°® 85878, de 07 de abril de 1981, estabelece
normas sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico. De
acordo com este decreto, analise as afirmativas a seguir.

Sao atribuigbes privativas do profissional farmacéutico:

|. o tratamento e o controle de qualidade das aguas de
consumo humano, de industria farmacéutica, de piscinas,
de praias e balnearios, salvo se necessario o emprego de
reagoes quimicas controladas ou operacdes unitarias

Il. a responsabilidade técnica em estabelecimentos
industriais em que se fabriquem insumos farmacéuticos
para uso humano ou veterinario e insumos para produtos
dietéticos e cosmeticos com indicagao terapéutica.

lIl. a responsabilidade técnica em o6rgéos, empresas,
estabelecimentos, laboratérios ou setores em que se
preparem  ou  fabriquem  produtos  biologicos,
imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos, opoterapicos
para uso humano e veterinario, bem como de derivados
do sangue.

IV. A responsabilidade técnica em estabelecimentos
industriais, instituicdbes governamentais ou laboratérios
especializados em que se fabriguem conjuntos de
reativos ou de reagentes destinados as diferentes
andlises auxiliares do diagnostico médico.

V. A responsabilidade técnica em ¢érgaos, laboratérios,
setores ou estabelecimentos farmacéuticos em que se
pratiquem extracéo, purificagéo, controle de qualidade,
inspegao de qualidade, andlise prévia, andlise de controle
e andlise fiscal de insumos farmacéuticos de origem
vegetal, animal e mineral.

VI. A responsabilidade técnica em depdsitos de produtos
farmacéuticos de qualquer natureza.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas Il e IV estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas IV e V estiverem corretas.

(E) se apenas as afirmativas V e VI estiverem corretas.

18

Na resolugao RDC n° 135, de 29 de maio de 2003, estao
descritos os medicamentos que nao serdo admitidos para
fim de registro como medicamento genérico, devido a
dificuldade de comprovagéo da bioequivaléncia em relacéo a
outros medicamentos. Estao compreendidos neste grupo os
seguintes medicamentos:

(A) antiinflamatérios ndo esteréides de uso
fitoterapicos.

(B) imunoterapicos e hormbnios enddgenos de uso oral.
(C) analgésicos ndo narcéticos e produtos bioldgicos.
D)
(

topico e

D) antissépticos de uso hospitalar e antiacidos simples.
E) relaxantes musculares e antifingicos tépicos.

19

Os principais fatores capazes de alterar a biodisponibilidade
de medicamentos estdo relacionados ao individuo e as
caracteristicas do medicamento.

Assinale a alternativa que indique um fator que nao interfere
na biodisponibilidade.

(A) O tamanho do medicamento.

(B) A técnica de granulagao e compressao do farmaco.
(C) O polimorfismo genético.

(D) O polimorfismo do farmaco.

(E) O fluxo sanguineo.

20

Em junho de 2008, a ANVISA publicou a resolugao RDC n°34,
nesta instituiu o sistema de lancamento de dados para
estudos de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica,
além de um cadastro de voluntarios para estudos de
bioequivaléncia. Os nomes do sistema e do cadastro citados
acima sao:

(A) Sistema de Langamento de Dados de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica e Cadastro Brasileiro de
Voluntarios para Estudos de Bioequivaléncia.

(B) Sistema de Informagbes de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia e Cadastro Nacional de
Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia.

(C) Sistema de Langamento de Dados de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica e Cadastro Nacional de
Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia.

(D) Sistema de Informagbes de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia e Cadastro Brasileiro de
Voluntarios para Estudos de Bioequivaléncia.

(E) Sistema de Informacao de Dados de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica e Cadastro Brasileiro de
Voluntarios de Pesquisa Clinica.

21

Alguns farmacos apresentam grande afinidade as proteinas
plasmaticas. Um exemplo é o antiretroviral lopinavir que se
liga a alfa-glicoproteina e somente cerca de 1% do farmaco
permanece na forma livre. Em geral, o plasma sanguineo é
utilizado como amostra para quantificar as concentracdes do
farmaco e, desta forma, determinar a curva de concentragao
versus o tempo para a analise de bioequivaléncia. Em casos
como o citado anteriormente, a estratégia de amostragem e
quantificagdo, segundo a legislacao para estudos de
bioequivaléncia, deve ser:

(A) coletar sangue e quantificar a fragao livre do farmaco.
(B) coletar sangue e quantificar a fracdo ligada do farmaco.
(C) coletar sangue e quantificar o farmaco total.

(D) coletar urina e quantificar a fracéo livre.

(E) coletar urina e quantificar o farmaco total.
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22

As exposicbes ocupacionais a materiais biolégicos
potencialmente contaminados sdo um sério risco aos
profissionais em seus locais de ftrabalho. Estudos
epidemiolégicos mostram que os acidentes envolvendo
sangue e outros fluidos organicos correspondem as
exposi¢coes mais freqlentes. No caso de contaminacao com
material biolégico, recomenda-se que:

(A) quando exposta uma area percutanea ou cutanea deve-
se lavar o local exaustivamente com agua.

(Bymesmo que o paciente fonte nao esteja
comprovadamente infectado com HIV ¢é indicado a
quimioprofilaxia antiretroviral.

(C) existe evidéncia de que o uso de antissépticos no local
do ferimento reduz o risco de contaminagao.

(D) todos os casos de acidente com material biolégico
devem ser comunicados ao INSS por meio da
Comunicagao de Acidente de Trabalho e ao Ministério da
Saude por meio do Sistema de Informagao de Agravos de
Notificacéo.

(E) o uso de antisséptico no local do ferimento é contra
indicado.

23
Sobre os residuos gerados em laboratério, analise as
afirmativas a seguir.

|.  Residuos infectantes sdo aqueles que contém agentes
bioldgicos com risco potencial a salde publica e ao
ambiente.

Il. Residuos especiais incluem os residuos radioativos,
farmacéuticos e quimicos perigosos.

ll. Residuos de baixa radioatividade e tempo de meia vida
curta podem ser estocados até o decaimento da
radioatividade para niveis em que ndo sejam mais
considerados radioativos.

IV. O rejeito de residuos biolégicos deve ser acondicionado
em sacos plasticos de cor preta.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.
(B) se apenas a afirmativa Il estiver correta.

(C) se apenas as afirmativas Il e IV estiverem corretas.
(D) se apenas as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

24

Na produgao de uma forma farmacéutica com a
incorporacdo de um farmaco, é necessario o uso de
adjuvantes farmacéuticos. Para cada forma farmacéutica, os
adjuvantes estabelecem as caracteristicas principais do
produto e contribuem para a forma fisica, o sabor, a
estabilidade, a textura e a aparéncia. Por exemplo, os
aglutinantes sado usados paras provocar a adesao das
particulas do pdé que passardo por compressdo. E
considerado um aglutinante:

(A) acido alginico.

(B) estereato de célcio.
(C) lauril sulfato de sédio.
(D) caulin.

(E) bentonita.

25

Os injetaveis séo formas farmacéuticas estéreis, livres de
pirogénios, destinadas a administragdo parenteral. A
esterilidade dessas formulagbes € essencial uma vez que
entram em contato direto com os tecidos e, por isso, podem
causar facilmente infecgéo. Existem alguns métodos usados
para esterilizar produtos farmacéuticos. O método de
esterilizacéo deve ser selecionado de acordo com a natureza

da preparacao e de seus componentes.

(Allen Jr, Loyd V. Ansel H.C. Formas Farmacéuticas e
Sistemas de Liberacéo de Farmacos, 82 edicao, 2007- com
adaptacoes)

Em uma preparacéo farmacéutica aquosa de grande volume,
€ mais adequado utilizar a esterilizacéo:

(A) por radiacéo ionizante.

(B) por vapor.

(C) por filtragao.

(D) por gas.

(E) por calor seco.

26

A Politica Nacional de Medicamentos (PORTARIA GM N°
3.916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998) apresenta diversas
diretrizes, dentre elas a Adocao da Relacdo de
Medicamentos Essenciais — RENAME, que representa:

(A) uma lista nacional de referéncia de medicamentos
considerados de alto custo para atender ao tratamento

ambulatorial de doencas crbnicas, em permanente
atualizagao.
(B) uma lista nacional de referéncia composta pelos

farmacos considerados basicos e indispensaveis para
atender ao mais amplo espectro de doencas, em
permanente atualizacéo.

(Cyuma relagcdo de medicamentos de referéncia
considerados indispensaveis para atender ao mais amplo
espectro de doengas.

(D) uma relagcdo nacional de referéncia composta pelos
farmacos considerados excepcionais, em permanente
atualizagao.

(E) uma lista de referéncia composta pelos farmacos
considerados essenciais para atender ao mais amplo
espectro de doengas.

27

A promocao do uso racional de medicamentos € uma das
prioridades da Politica Nacional de Medicamentos, que além
da implementacao da RENAME, tem outras medidas como
meta. Nao é considerada uma medida associada a
promogao de uso racional de medicamentos:

(A) o registro e 0 uso de medicamentos genéricos.

(B) 0 acesso do profissional a conhecimentos e treinamentos
voltados ao desenvolvimento de habilidades especificas,
como as relacionadas ao gerenciamento de sistemas de
saude e de informacéao, guias terapéuticos padronizados
e farmacovigilancia.

(C) a elaboracéo e a divulgagdo do Formulario Terapéutico
Nacional, instrumento importante para a orientagdo da
prescrigao e dispensacgao dos medicamentos.

(D) o controle da comercializagao de medicamentos.

(E) o desencadeamento de campanhas de carater educativo.

6
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28

Para a Organizagao Mundial da Salde, a Farmacovigilancia é

a ciéncia e as atividades relativas a detecgao, a avaliagdo, a

compreensdo e a prevencédo de efeitos adversos ou

quaisquer outros possiveis problemas relacionados a

medicamentos. Nao é um dos obijetivos especificos da

Farmacovigilancia:

(A) avaliar riscos associados ao uso dos medicamentos na
fase de pré-comercializagéo.

(B) promover a compreensao, a educacao e o treinamento
clinico em Farmacovigilancia.

(C) contribuir na avaliagdo do beneficio, do dano, da
efetividade e do risco dos medicamentos.

(D) melhorar a saude publica e a seguranca em relagédo ao
uso de medicamentos.

(E) melhorar o cuidado e a seguranga do paciente em
relagao ao uso de medicamentos.

29

Reacao adversa a medicamento (RAM) é qualquer resposta a

um farmaco que seja prejudicial, ndo intencional e que ocorra

nas doses normalmente utilizadas em seres humanos para

profilaxia, diagnostico ou tratamento de doencas, ou para a

modificacdo de uma fungao fisioldgica. Apesar de existirem

diversas classificacdoes para as RAMs, segundo alguns
autores, a classificacao proposta por Rawlins e Thompson, €
considerada a mais adequada e tem sido a mais empregada.

Segundo esta classificagéao, as reagdes adversas produzidas

por medicamentos poderiam subdividir-se em dois grandes

grupos. Baseado nestas afirmagoes é correto afirmar que:

(A) as reagbes do tipo A tém alta incidéncia e baixa
morbidade e mortalidade; e as reacdes do tipo B tém
baixa incidéncia e alta morbidade e mortalidade.

(B)as reagbes do tipo A sao farmacologicamente
imprevisiveis e ndo dependem da dose; e as reagdes do
tipo B sao farmacologicamente previsiveis e geralmente
dependem da dose.

(C) as reacdes do tipo A apresentam efeito farmacoldgico
aumentado, mas que € considerado, qualitativamente
como normal; e as reagdes do tipo B apresentam efeito
qualitativamente bizarro quanto aos efeitos
farmacoldgicos.

(D) As reacbes do tipo A sao produzidas por mecanismos de
hipersensibilidade, idiossincrasia e intolerancia; as
reagOes do tipo B séo produzidas por mecanismos de
superdosagem relativa e interacdes medicamentosas.

(E) As reacdes do tipo B podem estar associadas a
alteragdes na formulacéo farmacéutica nao detectadas no
controle de qualidade; 0 mesmo nado se aplica as reagboes
do tipo A.

30

Sobre farmacovigilancia, analise as afirmativas a seguir.

I. A notificagdo voluntéria é classificada como um processo
de vigilancia passiva e as instituicbes sentinela sédo
classificados como vigilancia ativa.

Il. Conceitos e métodos epidemioldgicos sdo utilizados na
farmacovigilancia.

lIl. A notificagdo de suspeita de reagéo adversa sé deve ser
realizada, quando da certeza de que a reacao ocorreu
devido ao uso de um medicamento.

IV. A avaliagdo da causalidade s6 pode ser realizada por
meio do uso de algoritmos.

Assinale:

(A) se apenas as afirmativas |, lll e IV estiverem corretas.

(B) se apenas as afirmativas | e lll estiverem corretas.

(C) se apenas as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(D) se apenas as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.

(E) se apenas as afirmativas Il, lll e IV estiverem corretas.

Farmacocinética

31

A ANVISA estabeleceu o regulamento técnico para o registro
de medicamentos genéricos no ano de 1999. Segundo esta
regulamentacgéao, revogada pela Resolugao — RDC n°® 10 de 2
janeiro de 2001, para se registrar um medicamento como
genérico, € necessario que se comprove sua equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia em relacdo ao medicamento
de referéncia. Com relagao as afirmativas sobre equivaléncia
farmacéutica, assinale a alternativa incorreta.

(A) A demonstracao de equivaléncia farmacéutica entre dois
medicamentos é um indicativo que o medicamento
candidato a genérico podera apresentar a mesma
eficacia e seguranga do medicamento de referéncia.

(B) Equivalentes farmacéuticos sdo medicamentos que
contém o mesmo farmaco, mesma forma farmacéutica e
mesma via de administracao e sao idénticos em relacao a
poténcia ou concentragéo.

(C) Equivalentes farmacéuticos s&o medicamentos que
possuem  caracteristicas  idénticas como  forma,
mecanismo de liberacao, embalagem, excipientes, prazo
de validade e rotulagem.

(D) Os estudos de equivaléncia farmacéutica visam a andlise
comparativa dos paréametros relacionados ao teor e a
liberacdo do farmaco do medicamento de teste em
relagdo ao medicamento de referéncia.

(E) Estudos de equivaléncia farmacéutica devem ser
necessariamente, realizados por laboratérios integrantes
da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude.

32

A qualidade de uma separagdo cromatografica é medida
pela resolucéo, que é o grau de afastamento entre dois picos
eluidos préximos. As resolucdes entre os picos Ae B, e B e
C, mostrados no cromatograma abaixo podem ser
calculadas baseado nos valores de tempo de retencéo e
largura de pico:

—07 - 23 == 27 =

|
6 9 11 Tempo (min)

(A) Rpg = 26€Rge = 0,8.
(B) Rug = 0,8 Ry = 0,6.
(C) Rug = 1€ Rge = 0,4.
(D) Rpg = 0,5€Rgc = 0,2,
(E) Rug = 1,9eRgc = 5.
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Em estudos clinicos utilizando seres humanos, como os de
biodisponibilidade e bioequivaléncia, a presengca do
pesquisador principal é essencial. E responsabilidade de o
investigador principal garantir os direitos e bem estar dos
sujeitos da pesquisa, obtendo de forma correta, e no
momento adequado, a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Pode-se dizer que nao é
responsabilidade do investigador principal:

(A) avaliar os eventos adversos e a evolugao.

(B) coletar, registrar e notificar os dados.

(C) garantir a aprovagéo pelo Comité de Etica em Pesquisa.

(D) monitorar o estudo.

(E) estar ciente das decisdes médicas e do tratamento dos
eventos adversos.

34

A escolha dos delineamentos e os métodos estatisticos para
analise de dados sao dois aspectos importantes num estudo
de bioequivaléncia. Esses dois aspectos estéo relacionados,
uma vez que o método de anélise depende do delineamento
utilizado. O planejamento experimental mais utilizado nos
ensaios de biodisponibilidade/bioequivaléncia é o crossover.
Sobre este tipo de delineamento, é correto afirmar que:

(A) deve ser usado quando existe efeito residual nos
tratamentos.

(B) a variabilidade intra-individual é removida da comparagao
entre formulacoes.

(C) permite uma comparagdo do individuo com ele mesmo,
para as diferentes formulagoes.

(D) cada individuo recebe ao acaso somente uma das
formulagdes

(E) os individuos em cada bloco
seqUéncia de formulagoes.

35

O delineamento de um estudo de bioequivaléncia do tipo
cruzado replicado é recomendado:

(A) quando o numero de formulagbes a serem comparadas é
grande, mais seqléncias e consequentemente mais
individuos serao necessarios.

(B) para comparar trés formulagdes de um farmaco.

(C) para estudos com duas formulagbes, dois periodos e
duas sequéncias.

(D) para estudos com farmacos de alta variabilidade,
incluindo aqueles que sao de liberagdo imediata,
liberagdo modificada e outros produtos de administragao
oral.

(E) quando o numero de periodos e de sequéncias é
diferente.

36

As substancias de referéncia utilizadas em uma validagao de

método bioanalitico podem ser:

I referéncias oficializadas pela Farmacopéia Brasileira.

Il. padrbes secundarios, desde que a identidade e o teor
sejam devidamente comprovados.

lll. substancias sintetizadas em laboratério de pesquisa com
alto indice de recuperacéo.

IV. o sal do principio ativo utilizado na producdo do
medicamento.

Assinale:

(A) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas.

(B) se somente as afirmativas Il e lll estiverem corretas.

(C) se somente as afirmativas Il e IV estiverem corretas.

(

(

recebem a mesma

D) se somente as afirmativas | e lll estiverem corretas.
E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

37

Para os estudos de biodisponibilidade  relativa/
bioequivaléncia deve-se utilizar padrdo interno, sempre que
métodos cromatogréficos forem utilizados. Quando seu uso
nao for possivel deve-se justificar. O padréo interno ¢ um
composto, geralmente com caracteristicas  estruturais
similares ao analito:

(A) apenas adicionado em quatro diferentes niveis de
concentracdo aos padroes de calibragao.

(B) apenas adicionado em quatro diferentes niveis de
concentragao aos controles de qualidade.

(C) apenas adicionado em concentracao conhecida e
constante as amostras.

(D) apenas adicionado em concentracdo conhecida e
constante aos padrdes de calibragao.

(E) adicionado em concentracao conhecida e constante aos
padrdes de calibracdo, controles de qualidade e
amostras.

38

Um método bioanalitico desenvolvido em um laboratério s6
podera ser aplicado a um estudo de bioequivaléncia/
biodisponibilidade apds a etapa de validagdo. Validagbes
parciais devem ser realizadas quando  ocorrerem
modificagbes no método bioanalitico ja validado. As
mudancas tipicas que podem requerer uma validacéao parcial
nao incluem:

(A) mudancga no procedimento de preparagao da amostra.

(B) mudanca de anticoagulante na coleta das amostras de
sangue.

(C) mudanca de equipamentos e/ou programas associados
aos equipamentos.

(D) mudangca na metodologia analitica, por
substituicao do sistema de detecgéao.

(E) mudancga do analito (farmaco) a ser quantificado pelo seu
metabdlito ativo.

39

A especificidade é a habilidade do método bioanalitico de
medir e diferenciar o analito de componentes que possam
estar presentes na amostra, tais como metabdlitos,
impurezas, compostos de degradacao ou componentes da
matriz. Na verificacao da especificidade:

|.  caso o método seja destinado a quantificacdo de mais de
um farmaco, todos devem ser injetados para determinar
0s tempos de retengéo.

ll. deve-se analisar amostras de branco da matriz bioldgica
obtidas de oito individuos, sendo seis amostras normais,
uma lipémica e uma hemolisada.

lll. os resultados das amostras de branco devem ser
comparados com aqueles obtidos com solugao aquosa
do analito, em concentragdo préxima ao limite superior de
quantificagao.

IV. os interferentes podem ser componentes da matriz
biolégica, metabdlitos, produtos de decomposicao e
medicamentos utilizados concomitantemente ao estudo.

Assinale:

exemplo,

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.
(B) se somente a afirmativa Il estiver correta.
(C) se somente a afirmativa lll estiver correta.
D) se somente a afirmativa IV estiver correta.
E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

(
(
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Na validacdo de um método bioanalitico é necessaria a
construgado das corridas analiticas que contém as amostras
de branco, a curva de calibragcdo e as amostras controle de
qualidade. Na execucdo de uma validacao para fins de
estudos de bioequivaléncia, o valor da concentragao da
amostra de controle de qualidade baixa deve ser:

(A) entre o primeiro e o segundo nivel da curva de calibragéo.
(B) 3 vezes o limite inferior de quantificagao.

(C) 80-90% menor que o controle de qualidade alto.

(D) igual ao segundo nivel da curva de calibragao.

(E) 30-40% menor que o controle de qualidade médio.

a1

Determinar a estabilidade do farmaco em matrizes biolégicas
é de extrema importancia. Para a realizacao do estudo de
estabilidade devem ser observados os parametros de
exatidao, preciséo, linearidade, limite de detecgao, limite de
quantificacao, especificidade, limite de variagao e robustez,
previamente validados. Nao faz parte dos ensaios de
estabilidade:

(A) os ciclos de congelamento e descongelamento.

(B) de curta e longa duragao.

(C) de pbs-processamento de amostra.

(D) das solucdes padroes.

(E) em altas temperaturas.

42

Segundo o Guia para provas de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia de medicamentos, na Resolugao -
RE n° 1170, de 19 de abril de 2006, o estudo podera ser
realizado comparando medidas farmacodindmicas com uma
alternativa. Estudos que envolvem medida de efeito
farmacodinamico séo indicados nos casos em que:

(A) ocorre a rapida metabolizagao do farmaco.

(B) a concentracao do farmaco € muita baixa na circulagao.
(C) ndo é possivel quantificar o farmaco inalterado.

(D) o farmaco apresenta farmacocinética nao-linear.

(E) o medicamento ndo é administrado pela via oral.

43

Sobre os voluntérios a serem recrutados para um estudo de

biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos,

analise as afirmativas a seguir.

I. N&o poderédo ser incluidos individuos fumantes e com
histérico de abuso de éalcool ou drogas.

Il. O peso dos voluntarios devera estar em um limite de =
20% do peso considerado normal para homens e
mulheres, levando-se em consideracao altura e estrutura
fisica.

lIl. Ambos os sexos podem participar do estudo, porém a
exclusividade de um dos sexos nao é impedida.

IV. Somente pacientes portadores da patologia para a qual o
medicamento é indicado poderao participar do estudo,
quando se tratar de medicamentos citotoxicos.

Assinale:

(A) se somente a afirmativa | estiver correta.
(B) se somente a afirmativa Il estiver correta.
(C) se somente a afirmativa lll estiver correta.
(D) se somente a afirmativa IV estiver correta.
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

44

Para a execugdo da andlise farmacocinética € necessario que
haja uma caracterizagao adequada do perfil de concentragao
do farmaco, correspondendo a curva de concentragao versus
o tempo. Para tanto, o cronograma de coleta das amostras
devera:

(A) contemplar um tempo igual ou superior a 3-5 vezes 0
tempo de meia-vida de eliminagdo do farmaco.

(B) ser suficiente para caracterizar adequadamente a
absorcao do farmaco.

(C) levar em consideracdo o volume de distribuicao do
farmaco.

(D) ser suficiente para caracterizar
distribuicao do farmaco.

(E) ser limitado por um ndmero méximo de 12 amostras.

45

O numero de voluntarios participantes de um estudo de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos
devera sempre assegurar poder estatistico suficiente para
garantir a confiabilidade dos resultados. O numero de
voluntarios pode ser calculado por meio do coeficiente de
variagdo do farmaco e poder do teste. Entretanto, nao é
permitido o uso de numero inferior a:

(A) 8 voluntarios.

(B) 12 voluntérios.
(C) 16 voluntérios.
(
(

adequadamente a

D) 20 voluntérios.
E) 24 voluntarios.

46

A administracdo de medicamentos em concomitancia com
alguns alimentos pode modificar a biodisponibilidade de
farmacos. No caso de estudos de biodisponibilidade
relativa/bioequivaléncia com formas farmacéuticas orais de
liberacdo controlada, o protocolo devera prever a
administragao do medicamento:

A) em jejum.

B) no estado alimentado.

C) no estado alimentado e em um outro periodo em jejum.
D) com dieta rica em proteina.

(E) com dieta rica em gordura.

a7

Os parametros farmacocinéticos devem ser obtidos das
curvas de concentragao sanguinea do farmaco versus tempo,
e analisados estatisticamente para determinagcdo da
bioequivaléncia. No caso de um estudo de bioequivaléncia
com substancias que séo enddgenas, como por exemplo,
hormonios sexuais, a anélise estatistica devera ser realizada
empregando as concentracoes plasmaticas quantificadas:

(
(
(
(

(A) apenas sem a corregédo dos niveis basais.

(B) apenas com a corregéo dos niveis basais.

(C) com e sem correcéao dos niveis basais, sem restricoes.

(D)com e sem corregcédo dos niveis basais, sendo que a
concluséo da bioequivaléncia devera ser baseada nos
valores nao corrigidos.

(E) com e sem corregdo dos niveis basais, sendo que a
concluséo da bioequivaléncia devera ser baseada nos
valores corrigidos.

Prova Objetiva — C3008 |
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Na anélise farmacocinética realizada com os dados de um
estudo de bioequivaléncia, deve-se:

|. escolher o melhor modelo de compartimentos que se
aplica ao farmaco estudado, para a determinagéo dos
parametros farmacocinéticos.

Il. determinar o pico de concentragao maxima (C,,,) do
farmaco e o tempo para atingir este pico (T,.)
diretamente, sem interpolagcao dos dados.

lIl. determinar a area sob a curva de concentragao
sanglinea versus tempo, calculada do tempo zero ao
tempo t (ASCO-t), onde t € o Ultimo tempo de coleta de
amostra.

IV. determinar a area sob a curva de concentragéo
sangliinea versus tempo, calculada do tempo zero ao
tempo infinito (ASCO0-inf), onde ASCO-inf = ASCO-t + C/k,
onde C, é a Ultima concentragéo do farmaco determinada
experimentalmente e k € a constante de eliminagao da
fase terminal.

Assinale:
A) se somente as afirmativa ll, Ill e IV estiverem corretas.
B) se somente as afirmativa |, Il e lll estiverem corretas.

D) se somente as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.

(
(B)
(C) se somente as afirmativa lll e IV estiverem corretas..
(
(E) Todas as alternativas estao corretas.

49

Os medicamentos geralmente sao administrados em doses

repetidas com um intervalo de tempo que permite um

aumento da concentragao sanguinea até que seja alcancada

uma concentracdo média estavel, chamada de concentragéao

no estado estacionario. Deve-se utilizar a estratégia de doses

repetidas em um estudo de bioequivaléncia:

(A) nunca, pois s&o mais sensiveis a diferengas nas
formulagdes do que estudos de dose Unica.

(B) nunca, pois sdo menos sensiveis a diferencas nas
formulagdes do que estudos de dose Unica.

(C) quando, reconhecidamente, reduzem a variabilidade
inter-individual no processo de absorgao do farmaco.

(D) quando, reconhecidamente, reduzem a variabilidade
intra-individual no processo de absorgao do farmaco.

(E) sempre que possivel, pois mimetizam a realidade da
terapia medicamentosa.

50

Nem sempre o voluntario que participa de um estudo
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia consegue
completar todos os periodos previstos no protocolo. Algumas
vezes 0 voluntario pode ser retirado do estudo por iniciativa
do pesquisador. Nao ¢ considerado um motivo para retirada
do voluntério por parte do pesquisador:

(A) doenca intercorrente requerendo medicagao.

(B) eventos adversos ou sintomas de possivel toxicidade.

(C) nédo aderéncia as exigéncias do protocolo.

(D) no momento da admissdo, apds reavaliagdo médica,
resposta positiva a qualquer dos critérios de excluséo.

(E) o consumo de bebida alcodlica no periodo de 72 horas
antes do estudo.

51

A RESOLUCAO - RDC N° 41, DE 28 DE ABRIL DE 2000
estabelece critérios minimos para aceitagdo de unidades que
realizam ensaios de equivaléncia  farmacéutica,
biodisponibilidade e bioequivaléncia em medicamentos. Para
as unidades clinicas, sdo considerados critérios minimos
para o funcionamento:

l.  minimo de seis leitos dispostos em local que garanta a
privacidade e a nao exposigao do voluntario a pacientes
ou a riscos de contrair doengas.

Il. supervisao medica durante todo o periodo do
confinamento.

lll. existéncia de infra-estrutura para atendimento de
emergéncias decorrentes do procedimento.

IV. a estocagem das amostras deve ser feita em
congeladores em que haja controle de temperatura em
tempo integral.

Assinale:

(A) se somente as afirmativas Il, lll e IV estiverem corretas.

(B) se somente as afirmativas |, lll e IV estiverem corretas.

(C) se somente as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.

(D) se somente as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.

(E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

52

Observe os cromatogramas abaixo e assinale a alternativa
correta.

\ﬂ ]
/U\7
/ \ Y
(A) O cromatograma | mostra baixa eficiéncia.
B) O cromatograma Ill mostra baixa eficiéncia.
C) O cromatograma | mostra baixa seletividade.

(
(
(D) O cromatograma Il mostra alta seletividade.
(E) O cromatograma IV mostra alta seletividade.

53

O sucesso de uma andlise cromatografica depende,
fundamentalmente, da coluna escolhida conforme a natureza
das substancias que se deseja determinar. As colunas de
fase reversa sao as mais utilizadas na separagao por CLAE.
Nao ¢ correto afirmar, sobre as colunas de fase reversa, que:
(A) séo colunas de fase ligada.

(B) a retencao pode ser aumentada, reduzindo a polaridade
da fase movel.

(C) a polaridade da fase movel utilizada é alta.
(D) a amostra mais polar, elui mais rapidamente.
(E) as do tipo C18, C8 e C2 sao exemplos.
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54

A vazéo da fase liquida, essencial para qualquer separacéo em
um sistema de cromatografia liquida de alta eficiéncia (CLAE), é
mantida por uma, ou mais bombas. As afirmativas abaixo sao
sobre as caracteristicas das bombas usadas em CLAE:

|. devem ser quimicamente inertes.

Il. as bombas reciprocas escoam volumes constantes de
forma nao continua, isto é, pulsante.

lIll. as bombas de deslocamento continuo séo aquelas em
que um pistdo desloca-se de forma continua em uma
camera.

IV. as bombas de duplo pistdo reduzem as pulsagbes que
podem ser detectadas, diminuindo as flutuagdes de linha
de base.

A) se somente as afirmativas Il Il e IV estiverem corretas.

B) se somente as afirmativas |, lll e IV estiverem corretas.

C) se somente as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.

D) se somente as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.

E) se todas as afirmativas estiverem corretas.

55

O detector é o mddulo do sistema cromatografico mais
complexo e caro. Véarios detectores estéo disponiveis para o
uso com CLAE. Para a escolha de um detector devem ser
considerados critérios como sensibilidade, detectabilidade,
lineariedade, repetibilidade, forma do pico, vazao,
temperatura e facilidade de operagéo. E considerado um
detector altamente seletivo e sensivel, com capacidade de
detectar quantidades da ordem de picogramas e insensivel a
vazao de fase movel:

A) indice de refragao.

(
(B) qualguer espectrofotometria UV-Visivel.

(C) espectrofotometria UV-Visivel com arranjo de fotodiodos.
(D)

(

(
(
(
(
(

fluorescéncia.
E) eletroquimico.

56
O Uso de um espectrébmetro de massa como um detector
coloca  algumas  restricbes sobre 0os  métodos

cromatogréficos utilizados. Esta situagao é diferente quando

consideramos outros detectores. De fato, a transferéncia de

métodos desenvolvidos em um HPLC acoplado a um

detector UV para um detector de massas nem sempre ¢

possivel. E considerado uma limitagdo na tranferéncia de

metodologia do detector de UV para o espectrébmetro de

massas:

(A) o uso de colunas de grande comprimento.

(B) o uso de fases moveis contendo modificadores nao-
volateis.

(C) o tamanho de particula da coluna utilizada.

(D) o uso de fases moveis contendo baixa concentragao de
tampao.

(E) o fluxo da fase movel.
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Na fonte de ions, as amostras analisadas sao ionizados
antes da analise no espectréometro de massa. Uma variedade
de técnicas de ionizagao sao utilizadas para a espectrometria
de massas. As consideragbes mais importantes sdo a
energia interna transferida durante o processo de ionizacao e
as propriedades fisico-quimicas da substancia, que pode ser
ionizada. E considerado um exemplo de fonte de ionizagao a
pressao atmosférica:

(A) eletronspray (ESI).

(B) ionizacao por impacto de elétrons (El).

(C) ionizacéo quimica (ClI).

(D) ionizacao por desorgao de matriz laser assistida (MALDI).
(E) termospray (TSP).

58

Um analisador de massa é um dispositivo que pode separar
as espécies, ou seja, atomos, moléculas, ou clusters, de
acordo com sua massa. A separagao deve ser igualmente
independente da conformacéo quimica das espécies. Todos
os analisadores de massa atualmente em uso séo baseados
em eletromagnetismo assim os fons s&o necessarios para
obter a separagdo. Como ha uma grande variedade de
fontes, varios tipos de analisadores de massa foram
desenvolvidos. O analisador do tipo quadrupolo é formado
por quatro barras cilindricas alinhadas paralelamente entre si
e equidistantes de um eixo central imaginario. O quadropolo
seleciona e aceleram os fons por radiofreqiencia. Com o uso
de equipamentos que possuem quadropolos em sequéncia,
como o triploquadropolo, é possivel operar em diferentes
modos:

| Varredura dos fons-produto (Daughter Scan).

ll. Varredura dos fon-precurssor (Parent Scan).

lll. Monitoramento de Multiplas Reacdes (Multiple Reaction
Monitoring- MRM).

IV. Espectro de perda neutra constante (Constant Neutral
Loss Spectrum).

Assinale:

(A) se somente as afirmativas Il, Il e IV estiverem corretas.

(B) se somente as afirmativas |, lll e IV estiverem corretas.

(C) se somente as afirmativas |, Il e IV estiverem corretas.

(D) se somente as afirmativas |, Il e lll estiverem corretas.

(E) setodas as afirmativa estiverem corretas.
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No desenvolvimento de um método por Cromatografia
Liquida acoplada a Espectrometria de Massas em
Sequéncia, alguns parametros relacionados ao
espectrometro de massas devem ser definidos, a fim de
otiminizar a detecgao dos ions de interesse. As alternativas a
seguir apresentam parametros de otimizagdo, a excecao
de uma. Assinale-a.

(A) A energia do cone de extracao.

(B) A energia do cone de amostragem.

(C) A temperatura do gas de dessolvatacao.

(D) A posicéo dos quadropolos.

(E) A energia do capilar.
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A maior vantagem do desenvolvimento de um método para

um estudo de bioequivaléncia por cromatografia liquida

acoplada a espectometria de massas ao invés da

cromatografia liquida acoplada ao detector de ultravioleta é:

(A) diferenciar estereoisdmeros.

(B) os analitos ndo necessitam possuir croméforo.

(C) ndo necessita de estudos de estabilidade na validagao.

(D) néo necessita de curva de calibracao em cada corrida
analitica.

(E) ndo necessita de controles de qualidade em cada corrida
analitica.
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