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Concurso PUblico para Provimento de Cargo Técnico-Administrativo em Educacao
Edital n° 79/2019

Data: 30 de junho de 2019.

\_ Duracao: das 9:00 as 13:00 horas. J

Enfermeiro/Saude Publica/Pesquisa Clinica

LEIA COM ATENGAO AS INSTRUGOES ABAIXO.

Prezado(a) Candidato(a),

Para assegurar a tranquilidade no ambiente de prova, bem como a eficiéncia da
fiscalizacdo e a seguranca no processo de avaliacdo, lembramos a indispensavel
obediéncia aos itens do Edital e aos que seguem:

01. Deixe sobre a carteira APENAS caneta transparente e documento de identidade.
Os demais pertences devem ser colocados embaixo da carteira em saco entregue
para tal fim. Os celulares devem ser desligados, antes de guardados. O candidato
que for apanhado portando celular serd automaticamente eliminado do certame.

02. Anote o seu nimero de inscricdo e o nimero da sala, na capa deste Caderno de
Questdes.

03. Antes de iniciar a resolucdo das 50 (cinquenta) questdes, verifigue se o Caderno esta
completo. Qualquer reclamacéo de defeito no Caderno devera ser feita nos primeiros
30 (trinta) minutos apo6s o inicio da prova.

04. Ao receber a Folha-Resposta, confira os dados do cabecgalho. Havendo necessidade
de correcédo de algum dado, chame o fiscal. Ndo use corretivo nem rasure a Folha-
Resposta.

05. A prova tem duragdo de 4 (quatro) horas e o tempo minimo de permanéncia em sala
de prova é de 1 (uma) hora.

06. E terminantemente proibida a copia do gabarito.
07. A Folha-Resposta do candidato sera disponibilizada conforme subitem 12.16 do Edital.

08. Ao terminar a prova, ndo esqueca de assinar a Ata de Aplicacdo e a Folha-Resposta
no campo destinado a assinatura e de entregar o Caderno de Questdes e a Folha-
Resposta ao fiscal de sala.

Atencéo! Os dois Ultimos participantes s6 poderdo deixar a sala simultaneamente e apds a
assinatura da Ata de Aplicagdo.

Boa prova!

Coloque, de imediato, o seu nimero de inscricdo e o nimero de sua sala nos
retdnqulos abaixo.

Inscricao Sala




Prova de Conhecimentos Especificos - Parte |

01.

02.

03.

O movimento que impulsionou a Reforma Sanitéaria
Brasileira foi parte das lutas de resisténcia a ditadura
e pela construcdo de um Estado democrético social.
Qual principio orientou esse movimento?

A) Etico-normativo, que insere a salde como parte
dos direitos humanos.

B) Da equidade, que corresponde aos principios
hipocraticos de fazer o bem.

C) Cientifico, que consolida a visdo biol6gica das
doencas mentais e as estratégias psicofarmacoldgicas
como formas validas de tratamento das doengas.

D) Politico, que assume as orientacdes liberais que
propugnam por uma forte reducdo da presenca do
Estado, seja na economia seja nas politicas sociais.

E) Da autonomia, que se refere ao direito de cada
pessoa autogovernar-se, o que do ponto de vista
pratico se traduz no consentimento do paciente em
participar dos procedimentos médicos propostos.

As propostas da Reforma Sanitéaria esbogaram-se em
um projeto cuja implantagdo iniciou-se ap6s a 8°
Conferéncia Nacional de Saude (CNS) e adquiriu
formalizacdo a partir da Constituicdo de 1988. Quais
tematicas do relatorio da 8° CNS foram asseguradas
constitucionalmente?

A) O direito universal aos medicamentos para as doencas
raras.

B) O dever do Estado na promocdo, protecdo e
recuperacao da saude.

C) O conceito de salde considerado um estado de
completo bem-estar fisico e mental, e ndo apenas a
mera auséncia de doenca ou enfermidade.

D) A Subordinagio do Sistema Unico de Saude
(SUS) as normas do setor privado e, quando
necessario, contratado sob as normas do direito
publico.

E) A organizacdo das agdes do Estado em uma rede
integrada, constituindo um SUS centralizado no
Governo Federal, sob o controle dos Estados e
Municipios.

Em 2014 o Ministério da Satde publicou a Portaria
MS/GM n°® 1.271 com a nova lista de doencas e
agravos de notificacdo compulséria. Nessa Portaria,
gual item passou a ser agravo de notificacdo imediata
para as Secretarias Municipais de Salude?

A) Burnout.

B) Assédio Moral.

C) Abuso psicoldgico.

D) Tentativa de suicidio.

E) Ato de pessoa privada do uso da razdo.

25 questdes

04. A Estratégia Saude da Familia (ESF) busca
promover a qualidade de vida da populagéo
brasileira e intervir nos fatores que colocam a
salide em risco, como falta de atividade fisica,
mé alimentacdo, uso de tabaco, dentre
outros. Quais atividades sdo competéncia de uma
equipe de Saude da Familia?

A) Monitorar o fluxo de informacBes entre a
Central de Regulacéo e o hospital.

B) Propor o Plano de Capacitagdo de Profissionais
de Salde para 0 Uso Racional de Medicamentos.

C) Subsidiar discussdes na rede de atencdo a
salde, que permitam o planejamento da
ampliacédo e/ou readequacéo do perfil de leitos
hospitalares ofertados.

D) Executar, de acordo com a Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares, 0s
procedimentos de vigilancia a salde e de
vigilancia epidemioldgica, nos diversos ciclos
da vida.

E) Prestar assisténcia integral, respondendo de
forma continua e racionalizada a demanda,
buscando contatos com individuos sadios ou
doentes, visando promover a salide por meio da
educacao sanitéria.

05. O campo das praticas integrativas e complementares

contempla os sistemas médicos complexos e os

recursos terapéuticos, também chamado de medicina

tradicional e  complementar/alternativa  pela

Organizagdo Mundial da Saide (OMS). Com a

publicacdo da Politica Nacional de Praticas

Integrativas e Complementares, quais praticas

foram institucionalizadas no Sistema Unico de

Saude?

A) A homeopatia, a fonoterapia e a medicina
tradicional chinesa.

B) A fitoterapia, a crioterapia e o termalismo
social-crenoterapia.

C) A medicina tradicional chinesa/acupuntura, a
ludoterapia e 0 xamanismo.

D) O xamanismo, a medicina antroposéfica e o
termalismo social-crenoterapia.

E) As plantas medicinais e fitoterdpicas, a
medicina antroposdéfica e a homeopatia.
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06.

07.

O estabelecimento das fontes de recursos para custear
as despesas com acdes e servicos publicos de saude
estd determinado na Constituicdo Federal de 1988.
De acordo com a Constituicdo como deve ser feito o
financiamento do SUS?

A) Pelas duas esferas de governo, estadual e municipal.

B) O financiamento das ac¢Ges publicas de saude deve
ser realizado pelos municipios com maior
capacidade de oferta de servicos para a populacgéo.

C) A salde publica deve ser financiada com recursos
do orgcamento da seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de outras fontes.

D) A transferéncia dos recursos federais para as acées
e 0s servigos de salde deve ser realizada numa
parceria entre 0 Ministério da Salde, o Ministério
da Justica e o Ministério da Educacao.

E) Os recursos para financiamento do SUS devem ser
oriundos do Seguro de Danos Pessoais Causados
por Veiculos Automotores de Vias Terrestres
(DPVAT), a serem distribuidos conforme os dados
do Sistema de InformacBes sobre Orgamentos
Publicos em Sadde (SIOPS).

O Pacto pela Saude é a reafirmacdo da importancia
da participacgdo e do controle social nos processos de
negociacdo e pactuacdo, além disso, estabelece as
diversas atribuicGes das trés esferas de gestdo, em
relacdo a monitoramento e avaliacdo, indicando a
necessidade de articulacdo entre elas. Nesse caso,
guais sdo as atribuicbes e responsabilidades do
Gestor Federal?

A) Planejar e coordenar as agOes de saneamento e
edificacbes de salde indigena; e promover o
fortalecimento do Controle Social no Subsistema
de Atencdo a Saude Indigena.

B) Submeter o relatério de gestdo anual a aprovacao
do conselho municipal de saide; e participar dos
colegiados de gestdo regionais, cumprindo suas
obrigacdes técnicas e financeiras.

C) Promover acfes de informacdo e conhecimento
acerca do SUS, junto & populagdo em geral; e
apoiar os processos de educagdo popular em salde,
com vistas ao fortalecimento da participagéo social
do SUS.

D) Estimular o processo de discussao e de organizacdo
do controle social no espaco regional; e implementar
ouvidoria estadual, com vistas ao fortalecimento da
gestdo estratégica do SUS, conforme diretrizes
nacionais.

E) Promover a reorganizacdo da pratica e a
qualificacdo das acBes e servicos oferecidos no
pais, reunindo medidas para garantir acGes de
promocao, prevencdo e recuperacdo da saude
bucal dos brasileiros de todas as idades, com
ampliacdo do acesso ao tratamento odontoldgico
gratuito por meio do SUS.

08. A ideia de se criar 0 Sistema de Informacdes
sobre Orcamentos Publicos em Salde (SIOPS)
foi institucionalizada, no &mbito do Ministério da
Salde, com a publicacgdo daPortaria Conjunta
MS/PGR n° 1163, de 11 de outubro de 2000,
posteriormente retificada pela Portaria Interministerial
MS/PGR n° 446, de 16 de marco de 2004.
Considerando o exposto defina o que € o SIOPS:

A) Sistema informatizado, de acesso restrito ao
Ministério da Sal(de, operacionalizado pelos
gestores municipais e estaduais, instituido para
organizacéo de informagdes referentes as receitas
totais e as despesas com saude publica.

B) Sistema de gestdo de processos e documentos
eletrbnicos, com interface amigavel e préticas
inovadoras de trabalho que tem como uma das
suas principais caracteristicas a libertacdo do
papel como suporte fisico para documentos
institucionais.

C) Sistema de vigilancia em salde instituido para
fortalecer a infra-estrutura e a capacidade técnica
dos Estados e Municipios, constando de duas
areas programaticas: de Estruturacdo Sistémica
da Vigilancia Epidemioldgica e de Estruturacéo
Sistémica da Vigilancia Ambiental.

D) Sistema informatizado, de alimentac&o obrigatoria
e acesso publico, operacionalizado pelo Ministério
da Saude, instituido para coleta, recuperagao,
processamento, armazenamento, organizacdo, e
disponibilizacdo de informagBes referentes as
receitas totais e as despesas com salde dos
orgamentos publicos em sadde.

E) Sistema de acesso publico, operacionalizado
pela Agencia Nacional de Vigilancia em
Saude, instituido para coleta, recuperacao,
processamento, armazenamento, organizacgéo, e
disponibilizacdo de informagOes referentes as
receitas totais e as despesas com salde dos
orcamentos publicos e privados em saude.

09. Em continuidade ao processo de construgdo do
SUS, o texto constitucional foi detalhado nas Leis
Organicas da Saude (LOS), composta pelas Leis
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e n° 8.142,
de 28 de dezembro de 1990. Entre tantos pontos
importantes, esta legislacdo  definiu  os
mecanismos de participacdo popular/controle
social nas seguintes instancias colegiadas:

A) Conferéncia de Saude e o Conselho de Saude.

B) Conselho municipal da Assisténcia Social e
Conselho de Salde.

C) Conselho Tutelar e Conselho Municipal dos
Direitos da Crianca e do Adolescente.

D) Comité de FEtica em Pesquisa com Seres
Humanos e Conselho Estadual de Educacdo.

E) Conselho Municipal dos Direitos da Pessoa
Idosa e Conselho Municipal dos Direitos da
Pessoa com Deficiéncia.
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10.

11.

O Guia para InvestigacGes de Surtos ou Epidemias
(2018), elaborado por profissionais do Programa de
Treinamento em Epidemiologia Aplicada aos Servigos
do SUS, tem a seguinte definicéo para epidemia:

A) Denominacdo utilizada em situacbes em que a
doenca envolve grande numero de pessoas e
atinge uma larga area geografica.

B) E a presenca continua de uma enfermidade ou de
um agente infeccioso em uma zona geografica
determinada.

C) Situacdo em que ha aumento acima do esperado
na ocorréncia de casos de evento ou doenca em
uma area ou entre um grupo especifico de pessoas,
em determinado periodo.

D) Qualquer dano a integridade fisica, mental e social
dos individuos provocado por circunstancias
nocivas, como acidentes, intoxicagdes, abuso de
drogas e lesdes auto ou heteroinfligidas.

E) Situacdo que pode constituir potencial ameaca a
salide publica, como a ocorréncia de agravo de
causa desconhecida, alteracdo no padrdo clinico-
epidemioldgico  das  doengas  conhecidas,
considerando o potencial de disseminacdo, a
magnitude, a gravidade, a severidade, a
transcendéncia e a vulnerabilidade, bem como
epizootias ou agravos decorrentes de desastres ou
acidentes.

A maior parte dos surtos é de etiologia infecciosa e
transmissivel e muitas vezes representam razfes para a
realizacdo de investigacdo sistematica com vistas a
identificacdo da fonte de infeccdo e adocdo das
medidas de controle e elaboracdo de recomendagfes
adicionais. Considerando o exposto, qual a importancia
da curva epidémica na caracterizagéo do surto?

A) A curva mostra o periodo no qual as pessoas
suscetiveis se expuseram ao fator de risco,
podendo ser visualizados os periodos minimo,
mediano e méaximo de incubago.

B) A importancia consiste na definicdo de um
conjunto de critérios cientificos que permitem
incluir quais pessoas tém ou tiveram a doenga.

C) A definicdo da curva epidémica possibilita a
identificacdo do paciente zero, que é o paciente
inicial em uma populacdo que estd sob
investigacdo epidemioldgica.

D) A depender das caracteristicas do evento de saude,
a curva epidémica permite agregar os dispositivos
que serdo necessarios para a realizacdo da
investigacdo, a saber: laboratérios de salde
publica e/ou laboratérios de referéncia; vigilancia
ambiental em salde; e vigilancia sanitaria.

E) E uma ferramenta que permite a investigacio
sistematizada do surto com base em trés tipos de
atividades: a investigacdo epidemiolégica, a
investigacdo ambiental; e a interagdo e
comunicagdo com a populacdo e com a imprensa
e, em alguns casos, com érgdo de controle social
(sistema legal).

12. As doencas cardiovasculares, os canceres, as
doencas respiratorias cronicas e o diabetes mellitus se
configuram como as principais doencas cronicas ndo
transmissiveis (DCNT), tendo sido responsaveis, em
2015, por 51,6% do total de 6bitos na populagdo de
30 a 69 anos no Brasil. As principais DCNT possuem
quatro fatores de risco em comum, quais sdo?

A) LesOes cutaneas, violéncia psicoldgica, etilismo
e tabagismo.

B) Déficit nutricional, uso de drogas ilicitas,
insuficiéncia renal cronica e etilismo.

C) Tabagismo, alimentacdo ndo saudavel, uso
nocivo do &lcool e atividade fisica insuficiente.

D) Sexo desprotegido, lesdes cutadneas ou nas
mucosas, relacfes sexuais com parceiros
multiplos e transtorno mental.

E) Violéncia psicologica, eventos dificeis do
relacionamento familiar, autoestima baixa,
fracasso escolar e insatisfa¢cdo com a vida.

13. O Sistema de Informagdo de Agravos de
Notificacdo (Sinan) é alimentado, principalmente,
pela notificagdo e investigacdo de casos de
doencas e agravos que constam da lista nacional
de doencas de notificacdo compulséria. A
ocorréncia de suspeita ou confirmacéo de eventos
de salde publica, doengas e agravos listados, de
acordo com a portaria vigente (PRC n° 4, de 28 de
setembro de 2017), sdo de comunicagdo
obrigatéria a autoridade de salde e devem ser
realizados por:

A) Rede de Atencdo a Saude.

B) Médicos e Conselho Regional de medicina.

C) Conselho Regional de Medicina, Comités de
Etica em pesquisa e Secretarias de Saude do
Estado.

D) Médicos, profissionais de salde ou responsaveis
pelos estabelecimentos de salde, publicos ou
privados.

E) Conselhos de Saulde, responsaveis pelos
estabelecimentos de salde e Secretarias de
Saude do Estado e Municipio.

14. Considerando a organizacdo, direcdo e gestdo do
Sistema Unico de Saude, quem tem por objetivo
fixar diretrizes sobre as regiGes de salde, distrito
sanitério, integracdo de territorios, referéncia e
contra referéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das acdes e servicos de salde no pais?
Assinale a alternativa correta.

A) O Ministério da Saude.

B) O Conselho Nacional de Saude.

C) A Secretaria Municipal de Saude.

D) O Conselho Nacional de Secretarios da Saude.
E) As Comissoes Intergestores Bipartite e Tripartite.
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15.

16.

17.

Comités Técnicos de Equidade em Saude sdo
espacos de participacdo e controle social que
consistem num grupo consultivo para discussdes
técnicas voltadas a promogéo de equidade em salde
para as populacdes em condicdes de desigualdade
e/ou  vulnerabilidade.  Atualmente, sob a
coordenagdo do Departamento de Apoio a Gestdo
Participativa e ao Controle Social da Secretaria de
Gestdo Estratégica e Participativa (DAGEP/SGEP),
quais Comités Técnicos de Equidade em Saude
estdo instituidos?

A) LGBT e pessoas com deficiéncia.

B) Populacdo do campo e populagéo autista.

C) Populagdo negra e populacdo em situacdo de rua.

D) Populagédo das aguas e populagao vitima desastres
ambientais.

E) Populacéo das florestas e populacéo portadora de
doencas cronico degenerativas.

A Constituicdo Federal de 1988 assegura a salide como
“um direito de todos e dever do Estado” e no artigo 198
apresenta as diretrizes que devem organizar o Sistema
Unico de Satde. Quais s&o essas diretrizes?

A) Promocao, protecdo e recuperacdo da saude.

B) Descentralizagdo, atendimento integral e participacdo
da comunidade.

C) Reducédo do risco de doengas e agravos, acesso
universal e igualitario a saude.

D) Regionalizacéo, hierarquizagdo e co-responsabilizagéo
das trés esferas governamentais.

E) lgualdade da assisténcia a salde; capacidade de
resolucdo dos servigos em todos os niveis de
assisténcia; integracdo das aces de salde meio
ambiente e saneamento basico.

De acordo com a Lei n°® 8080/ 1990, séo atribuicdes

comuns da Unido, dos Estados e dos Municipios no

ambito administrativo do Sistema Unico de Sadde

(SUS):

A) Gerir laboratdrios publicos de saude e hemocentros.

B) Formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacéo
e nutrigdo.

C) Promover a descentralizagdo para 0s municipios
dos servicos e das acOes de saude.

D) Elaborar normas técnicas e estabelecer padrGes de
qualidade para promogao da satde do trabalhador.

E) Participar na formulagdo e na implementacdo das
politicas de controle das agressdes ao meio
ambiente, de saneamento basico e relativas as
condicbes e aos ambientes de trabalho.

18. E sabido que o Sistema Unico de Salde €
organizado por alguns principios, dentre eles a
gestdo do sistema de saude pelos municipios,
com a consequente transferéncia de recursos
financeiros pela Unido, além da cooperacdo
técnica. A qual principio organizativo do Sistema
Unico de Satde a descricdo se refere?

A) Integralidade.

B) Regionalizacgéo.

C) Descentralizacao.

D) Hierarquizacéo.

E) Participacdo popular.

19. Trata-se de uma forma de articulagéo de recursos e
das préaticas de producéo de saude, orientadas por
diretrizes clinicas, entre as unidades de atengao de
uma dada regido de salde, para a condugao
oportuna, agil e singular, dos usuarios pelas
possibilidades de diagnoéstico e terapia, em
resposta as necessidades epidemioldgicas de
maior relevancia.

Assinale a alternativa correta a que se refere o
conceito acima.

A) Linha de cuidado.

B) Equipe de referéncia.

C) Equipe de Salde da Familia.

D) Rede de atencéo especializada.

E) Equipe multiprofissional de aten¢do domiciliar.

20. A integralidade nos servigos de saude depende de
processos em rede. Considerando a organizagao
da Rede de Atencdo a Saude (RAS), qual
elemento € responsavel pela coordenacdo do
cuidado e ordenamento da rede?

A) Hospital.

B) Atencdo priméaria em saude.

C) Ambulatérios especializados.

D) Atencdo secundaria em salde.

E) Nucleo de apoio a satde da familia.

21. De acordo com o conceito proposto na 82
Conferéncia Nacional de Salde e incorporado ao
SUS, é correto afirmar que salde é:

A) a auséncia de doengas.

B) uma situacdo de completo bem estar fisico,
mental e social.

C) a capacidade de individuos e coletivos de
tolerancia com as infidelidades do meio.

D) o resultado dos modos de vida, de organizacao
e de producdo em um determinado contexto
histérico, social e cultural.

E) a percepcdo do individuo de sua posicdo na
vida no contexto da cultura e sistema de valores
nos quais vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrfes e preocupacoes.
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22.

23.

A Politica Nacional de Promogéo da Saude tem como um
dos seus principios o processo de articulacdo de saberes,
potencialidades e experiéncias de sujeitos, grupos e
setores na construcdo de intervencdes compartilhadas,
estabelecendo vinculos, corresponsabilidade e cogestdo
para objetivos comuns. A qual principio essa descri¢do se
refere?

A) Integralidade.

B) Territorialidade.
C) Intersetorialidade.
D) Sustentbilidade.

E) Participacéo social.

Assinale a alternativa que corresponde aos principios
da Politica Nacional de Humanizagéo.

A) Gestdo de porta aberta, discussdo compartilhada e
singularidade do sujeito.

B) Gestdo participativa, cogestdo e pactuagdo entre
gestores federal, estadual e municipal.

C) Incluséo das diferencas no processo de gestéo e de
cuidado, equidade e empoderamento.

D) Acolhimento, producdo de novas formas de
organizagéo do trabalho e gestéo por coletivos.

E) Indissociabilidade entre atencdo e  gestdo;
transversalidade; protagonismo, corresponsabilidade
e autonomia dos sujeitos e coletivos.

24. Na abordagem clinica da doenca e do sofrimento,
a Politica Nacional de Humanizacdo propde uma
ferramenta tedrico-pratica que se baseia no
principio de nucleo e campo de competéncia,
onde um profissional pode realizar atividades e
acbes que ndo pertencem somente a sua
especialidade, mas sim diz respeito as suas
atribuicdes como profissional de saude.

A qual ferramenta essa noc¢do se refere?

A) Acolhimento.

B) Clinica ampliada.

C) Transversalidade.

D) Interdisciplinaridade.
E) Transdisciplinaridade.

25 A vigilancia da saude se apoia na acéo de diferentes
setores do governo em um determinado territorio e
procura reorganizar as praticas de salde no nivel

local. Essa proposta tem como caracteristica:

A) o foco na reducéo de danos.

B) a énfase nas acdes curativas.

C) a garantia de terapias de alto custo.

D) a notificagdo compulsodria de certas doencas.

E) a articulacdo entre agBes promocionais, preventivas
e curativas.

Prova de Conhecimentos Especificos - Parte Il

26.

Quando utilizar manuseio de dados eletrbnicos da
pesquisa, e/ou sistemas remotos de dados eletrdnicos,
0 patrocinador deve, exceto:

A) Manter um registro adequado dos dados.

B) Manter um sistema de segurangca que evite 0
acesso ndo autorizado aos dados.

C) Salvaguardar o cegamento, se houver, por exemplo,
manter 0 cegamento durante a entrada e o
processamento dos dados.

D) Garantir que os sistemas sejam planejados para
permitir mudancas nos dados, de tal forma que tais
mudancas nos dados sejam documentadas e que
haja eliminacdo de dados originalmente
registrados.

E) Garantir e documentar que o(s) sistema(s) de
processamento de dados eletrbnicos estd em
conformidade com as exigéncias estabelecidas do
patrocinador quanto & integridade, preciséo,
confiabilidade e  desempenho  consistente
pretendido, por exemplo, validacéo.

25 questdes

27. Assinale a alternativa correta quanto ao delineamento
do ensaio clinico randomizado cego.

A) Nesse tipo de estudo, o investigador aplica uma
intervencdo e observa os seus efeitos apenas
sobre um desfecho.

B) Nesse tipo de estudo, geralmente o custo é
elevado, demanda tempo e nunca expde 0S
participantes a potenciais danos.

C) Nesse tipo de estudo os potenciais participantes
ndo deveriam ser excluidos, mesmo se o0
tratamento ou a intervencao controle ndo forem
seguros para eles.

D) Nesse tipo de estudo, as duas caracteristicas
mais importantes da randomizacdo sdo: que ela

deve realmente alocar tratamentos
aleatoriamente e que as alocagcfes devem ser
inviolaveis.

E) Nesse tipo de estudo, o delineamento é em
paralelo e intergrupos que inclui um grupo que
recebe uma intervencdo a ser testada e um
grupo controle que sempre recebera um
tratamento nao ativo (um placebo).
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28.

29.

30.

A instrugdo normativa N° 20, de 02 de outubro de

2017, da ANVISA, dispbe sobre procedimentos de

inspecdo em Boas Praticas Clinicas para ensaios

clinicos com medicamentos. Marque a opgao correta
com relacdo as etapas que compdem o processo de
inspecdo.

A) Comunicacdo da inspecdo ao patrocinador/ORPC
e IP; reunido de abertura; entrevista com a equipe
do estudo; visita as instalacOes, se aplicavel;
andlise documental e reunido de fechamento.

B) Comunicacédo da inspe¢do ao patrocinador/ORPC e
IP; reunido de abertura; entrevista com o0s
participantes de pesquisa; visita as instalacdes, se
aplicavel; andlise documental e reunido de
fechamento.

C) Verificagdo da necessidade de inspecdo junto ao
patrocinador/ORPC e IP; reunido de abertura;
entrevista com a equipe do estudo; visita as
instalagbes, se aplicavel, andlise documental e
reunido de fechamento.

D) Verificagdo da necessidade de inspegdo junto ao
patrocinador/ORPC e IP; reunido de abertura;
entrevista com os participantes de pesquisa; visita
as instalagdes, se aplicavel; analise documental e
reunido de fechamento.

E) Verificacdo da necessidade de inspecdo junto ao
patrocinador/ORPC e IP; reunido de abertura;
entrevista com a equipe do estudo; visita as
instalacbes, se aplicavel; reunido com o0s
participantes de pesquisa e reunido de fechamento.

Durante a inspecdo da ANVISA de Boas Préticas
Clinicas ao centro de pesquisa para ensaios clinicos
com medicamentos, as observacBes encontradas sdo
classificadas da seguinte forma. Escolha a op¢do em
gue todos os itens sdo verdadeiros.

A) Criticas; grandes; pequenas, informativos, indeterminada.
B) Graves; grandes; pequenas, informativos, nada consta.
C) Criticas; maiores; menores, informativos, indeterminada.
D) Graves; grandes; pequenas, informativos, indeterminada.
E) Criticas; maiores; menores, informativos, nada consta.

Com relagdo ao projeto de pesquisa clinica, podemos
afirmar que um bom projeto de pesquisa/pergunta de
pesquisa deve ser:

A) Fécil; interessante; novo; ético, resolutivo.

B) Factivel; interessante; novo; ético, relevante.

C) Fécil; interessante; novo; estratégico, resolutivo.
D) Factivel; interessante; novo; estratégico, resolutivo.
E) Factivel; interessante; novo; estratégico, relevante.

31. O Documento das Ameéricas, proposto na IV
Conferéncia Pan-Americana para Harmonizacao
da Regulamentacdo Farmacéutica, em 2005, traz
diretrizes para as boas préticas clinicas que podem
servir como fundamento para as agéncias
regulatérias, assim como para investigadores,
comités de ética, universidades e empresas.

Dentre as alternativas abaixo, assinale aquela que
traz uma boa pratica a respeito dos registros dados
em um ensaio clinico.

A) E vedado ao pesquisador manter os registros
das mudancas e das correcOes realizadas nos
Cadernos de Registro de Dados (CRFs).

B) Os dados relatados no Caderno de Registro de
Dados (CRF) que derivam de documentos
fonte devem ser consistentes com 0s
documentos fonte, sendo toleradas eventuais
discrepancias.

C) O pesquisador deve assegurar a precisdo, a
integralidade, a legibilidade e a oportunidade
dos dados relatados ao patrocinador nos
Cadernos de Registro de Dados (CRFs) e em
todos os relatérios exigidos.

D) Mediante solicitacdo do monitor ou auditor, o
pesquisador/instituicdo  deve disponibilizar
para acesso direto todos os registros solicitados
relativos ao ensaio clinico, 0 mesmo ndo ocorre
em relacdo a solicitacdo da autoridade regulatoria.

E) Qualquer mudanga ou corre¢cdo em um
Caderno de Registro de Dados (CRF) deve ser
datada, rubricada e explicada, se necesséario, e
ndo deve obscurecer a entrada original, isto é,
deve ser mantida uma trilha de auditoria. Isso
se aplica apenas a mudangas e correcdes
escritas, ndo as eletronicas.

32. A Resolugdo n° 441, de 12 de maio de 2011, do
CNJ, aprova diretrizes para andlise ética de
projetos de  pesquisas que  envolvam
armazenamento de material biol6gico humano ou
uso de material armazenado em pesquisas

anteriores. De acordo com essa Resolucdo, o

descarte do material bioldégico humano
armazenado em Biobanco pode ocorrer,
EXCETO:

A) Por iniciativa da instituicéo.

B) Pela dissolugéo do Biobanco.

C) Por iniciativa do laboratorio de analise.

D) Pela manifesta vontade do participante da pesquisa.

E) Devido a inadequacdo da amostra por critérios
de qualidade.
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33.

34.

Com relacdo aos delineamentos dos tipos de estudos
utilizados na pesquisa clinica, julgue as assertivas
como verdadeira (V) ou falsa (F) e assinale a
alternativa correta.
() Os estudos ecoldgicos tém como uma das
principais caracteristicas que seus dados de
exposicao e desfecho sdo medidas agregadas.
Os estudos de caso-controle tém como um
problema relevante o seu delineamento
retrospectivo, 0 que 0s tornam suscetiveis
ao Vviés de afericéo.
Os estudos de coorte se caracterizam por
calcular a prevaléncia e serem longitudinais e
prospectivos.
() Os estudos observacionais estdo divididos
entre analiticos (dentre eles estudos de coorte
e estudo de caso-controle) e descritivos
(dentre eles estudos transversais, estudo
ecoldgico e estudo de relato de caso e séries
de casos).

AYFVV V.
B)VVFF.
C)VFFV.
D)FFFV.
E)VVFV.

()

()

Todas as afirmativas abaixo sdo verdadeiras em
relacdo aos estudos com delineamento do tipo coorte,
EXCETO:

A) Nesse tipo de estudo, excluir sujeitos com alta
probabilidade de perda e obter informacdes do
sujeito que permita futura localizacdo sdo
estratégias utilizadas para minimizar as perdas de
seguimento.

B) Nesse tipo de estudo, os niveis da variavel
preditora sdo aferidos antes da ocorréncia do
desfecho, esse delineamento permite também
estabelecer a sequéncia temporal das variaveis,
fortalecendo assim a inferéncia causal para uma
associagéo.

C) Nesse tipo de estudo, a estatistica utilizada para
expressar a frequéncia da doenca ¢ realizada pela
taxa de incidéncia que é definida pelo nimero de
pessoas com uma doenca ou condigdo em um
dado momento pelo nimero de pessoas em risco.

D) Nesse tipo de estudo, a abordagem prospectiva
impede que a afericdo da variavel preditora seja
influenciada pelo desfecho ou pelo conhecimento
da ocorréncia deste e permite ao investigador
medir varidveis importantes de forma mais
completa e acurada.

E) Nesse tipo de estudo, quando a abordagem é
retrospectiva as afericdes da linha de base e o
seguimento, ocorreram no passado. Uma
desvantagem apresentada para esse delineamento
é que os dados existentes podem ser incompletos,
inacurados ou ndo terem sido medidos da forma
ideal.

35. A monitoria em pesquisa clinica € de
responsabilidade do patrocinador e deve ter como
principal objetivo garantir que o0s dados
produzidos pelo centro de pesquisa sejam integros
e confiaveis e que aos participantes de pesquisa
sejam garantidos seus direitos, bem-estar e
seguranca. Durante a monitoria sdo revisados 0s
seguintes itens: documento-fonte, medicacdo do
estudo, CRF e documentacdo em geral.

Com relacdo aos itens revisados na monitoria,
podemos afirmar:

A) Na revisdo da medicacdo do estudo sdo
avaliadas toda documentacdo referente a
recebimento,  dispensacdo, administracéo,
contabilidade, armazenamento da medicagéo,

listas de temperatura do local de
armazenamento e inventario em dia.
B) E considerada documentagdo em geral

verificada pelo monitor no decorrer do estudo:
versdo do protocolo e emendas; brochura do
investigador; submissBes e aprovagOes éticas;
contrato  assinado  pelo  patrocinador,
investigador principal, instituicdo e
documentos do interveniente administrativo.

C) As CRFs séo fichas clinicas eletronicas e a sua
checagem acontece exclusivamente  na
plataforma disponibilizada para
preenchimento. A conferéncia acontece de
forma imediata pelo departamento de
gerenciamento de dados do patrocinador,
podendo ocorrer a emissdo de queries. Na
visita de monitoria ndo é realizado checagem.

D)E considerado documento-fonte qualquer
documento ou dado original ou copia
legalmente certificada que traga informacdo
sobre o paciente. Sdo imprescindiveis como
documento fonte: histéria do paciente;
processo de consentimento descrito
claramente; laudos de exames; contabilidade
da medicagdo; modelo de diario de paciente e
lista de pacientes recrutados.

E) O monitor realiza a verificagdo da consisténcia
das informagdes disponiveis nas diversas fontes
que houver. Devendo haver consisténcia entre 0s
laudos dos exames e 0 registro no prontuario, ou
entre 0s eventos adversos ocorridos e as
medicacOes concomitantes. Apds estas checagens
o0s documentos-fonte devem ser arquivados e nao
serd mais necessaria a disponibilizacdo aos
monitores para nova conferéncia.
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36.

37.

A utilizacdo de Procedimentos Operacionais Padrfes
(POPs) pelos centros de pesquisa esta sendo cada vez
mais valorizada, levando-se em conta durante a
qualificacio do centro. Alguns POPs para
procedimentos criticos sdo considerados essenciais.
Marque a opcao gue contenha apenas POPs essenciais.

A) Recrutamento e selecdo de sujeitos de pesquisa;
aplicacdo de TCLE; preenchimento de CREF;
corregdo de dados nos CRFs; lavagem das maos e
elaboracdo e manutengéo dos arquivos.

B) Recrutamento e sele¢do de sujeitos de pesquisa;
aplicacdo de TCLE; preenchimento de CREF;
corregdo de dados nos CRFs; verificacdo de
documentos fonte e do CRF e lavagem das méos.

C) Recrutamento e selecdo de sujeitos de pesquisa;
aplicagdo de TCLE; preenchimento de CREF;
corre¢do de dados nos CRFs; lavagem das méos e
descarte de materiais biolégicos e nao-biologicos.

D) Recrutamento e selegdo de sujeitos de pesquisa;
aplicacdo de TCLE; preenchimento de CREF;
corre¢do de dados nos CRFs; realizacdo de ECG e
coleta, transporte, preparacdo, identificacdo e
andlise de amostras laboratoriais.

E) Recrutamento e selecdo de sujeitos de pesquisa;
aplicacdo de TCLE; preenchimento de CREF;
corregdo de dados nos CRFs; administracdo,
preparacdo e transporte do PI; recebimento,
controle e contabilizagdo do Pl e coleta,
transporte, preparacdo, identificacdo e analise de
amostras laboratoriais.

Na pesquisa clinica sdo definidos como eventos
adversos, qualquer ocorréncia médica em um
paciente ou participante de pesquisa, independente da
relacdo causal entre os eventos e o produto
investigativo administrado.

Com relacéo aos eventos adversos, podemos afirmar.

A) Eventos adversos que oferecam risco de vida é
considerado evento adverso ndo serio.

B) Eventos adversos que resultem em morte ou
requeira uma hospitalizacdo ndo programada é
considerado seério.

C) Eventos adversos sérios deverdo ser reportados em
até 72 horas apds o conhecimento pela equipe do
estudo, ao departamento de segurangca do
patrocinador.

D) Eventos adversos sérios, ocorridos no territdrio
nacional, cuja relagio com o produto sob
investigacdo seja possivel, provavel ou definida,
fica facultado ao patrocinador a notificacdo a
ANVISA.

E) Eventos adversos sérios deverdo ser notificados ao
patrocinador com no minimo os seguintes dados:
identificacdo do participante, produto em
investigacdo, identificacdo do relator, breve
descricdo do evento, medicagdes utilizadas e
existéncia de alguma sequela.

38. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) passou a ser objeto de atencdo das
comissbes  éticas em  pesquisa  clinica,
principalmente apds a Declaragdo de Helsinque.
Com base na Resolugdo n° 466/12 Conselho
Nacional de Saude, o TCLE devera conter
obrigatoriamente:

A) Justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa, explicitacdo
apenas dos riscos decorrentes da participacéo e
garantia de que o participante da pesquisa
recebera uma copia do TCLE.

B) Justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa, explicitacdo
apenas do beneficio para o participante da
participacdo e garantia de que o participante da
pesquisa receberd uma cépia do TCLE.

C) Justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa, explicitagdo
dos riscos decorrentes da participacdo, se
houver, além dos beneficios esperados e
garantia de que o participante recebera uma
copia do TCLE.

D) Justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa, explicitagdo
dos riscos decorrentes da participagdo além dos
beneficios esperados e garantia de que apenas
o0 pesquisador ficara com uma via do TCLE.

E) Justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados na pesquisa, explicitacdo
dos riscos decorrentes da participacdo, além
dos beneficios esperados e garantia de que o
participante recebera uma via do TCLE.

39. A Norma operacional n°® 001/2013 dispde sobre a
organizacdo e funcionamento do sistema
CEP/CONEP e sobre o0s processos para
submissdo, avaliacdo e acompanhamento da
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.
Marque o item correto em relacdo a deliberacéo
ética do CEP para os protocolos de pesquisa.

A) Néo arquivado, Indicado, Pendente, Suspenso,
Deliberado.

B) Aprovado, Pendente, Ndo aprovado, Arquivado,
Suspenso, Retirado.

C) Indicado, Néo arquivado, Aprovado, Suspenso,
Retirado, Deliberado.

D) Aprovado com recomendacdes, Arquivado,
Suspenso, Indicado, Deliberado.

E) N&o arquivado, Aprovado com recomendacdes,
Suspenso, Retirado, Indicado.
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40.

41.

42.

Sobre as etapas de desenvolvimento de um ensaio

clinico, assinale o item correto.

A) A fase pré-clinica realiza teste de eficacia e seguranca
apenas in vivo, para avaliar os efeitos farmacoldgicos
e toxicoldgicos.

B) A fase | estabelece a seguranca e o perfil
farmacocinético em grande e variado grupo de
pacientes.

C) A fase Il tem o objetivo de analisar a eficécia,
definir a dose adequada e estabelecer a seguranca
a curto prazo do principio ativo em pacientes.

D) A fase Ill avalia o risco/beneficio a curto e longo
prazo dos medicamentos, estabelece a seguranca e
o perfil farmacocinético em voluntarios sadios.

E) A Fase IV permite avaliar a eficacia em pequeno
grupo de participantes. Os resultados sé&o
utilizados como evidéncia cientifica para registro
do medicamento.

A pesquisa envolvendo seres humanos devera ter
como base quatro principios basicos da bioética
definidos abaixo:

I. Capacidade de decisdo, liberdade e direito de
autogovernar-se;
I1. Respeito a equidade dos individuos;
I1l. Fazer o bem, cuidar e favorecer a qualidade de
vida;
N&o causar mal e/ ou danos ao paciente de forma
intencional.

Marque a opcdo que apresenta a ordem correta de
definicdo destes principios:

V.

A) | - Autonomia, Il - Justiga, 11l - Beneficéncia e
IV - N&o Maleficéncia.

B) I - Beneficéncia, Il - Autonomia, Il - Nao
Maleficéncia e IV - Justica.

C) I - Autonomia, Il - Justiga, 11l - Ndo Maleficéncia,

e IV - Beneficéncia.

D) I - Justica, 1l - Ndo Maleficéncia, 111 - Beneficéncia e
IV - Autonomia.

E) I - Justica, Il - Ndo Maleficéncia, 11l - Autonomia
e IV - Beneficéncia.

Os estudos com vacinas ocorrem em trés fases
distintas de avaliagdo clinica que devem ser
cumpridas antes da comercializagdo. Marque abaixo
o0 item correspondente a fase em que se confirmam os
resultados sobre a seguranca e imunogenicidade, e
ainda podem ser obtidas informacOes sobre a
atividade das vacinas em relacdo ao agente infeccioso
de interesse.

A) Fase Pré-clinica.

B) Fase |

C) Fase Il

D) Fase Il

E) Fase de andlise toxicoldgica.

43. De acordo com a Resolucdo n° 466/12 Conselho
Nacional de Salde sdo atribuicdes da Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP):

A) Desempenhar papel consultivo e educativo em
questdes de ética, examinar 0s aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos,
elaborar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

B) Desempenhar papel consultivo e educativo em
questbes de ética, estimular a participacao
popular nas iniciativas de Controle Social das
Pesquisas com Seres Humanos, elaborar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

C) Desempenhar papel consultivo e educativo em
questdes de ética, elaborar seu Regimento
Interno, analisar os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, elaborar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido.

D) Desempenhar papel consultivo e Educativo em
questbes de ética, estimular a participacao
popular nas iniciativas de Controle Social das
Pesquisas com Seres Humanos, analisar 0s
protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos.

E) Desempenhar papel consultivo e educativo em
questbes de ética, elaborar seu Regimento
Interno, examinar 0s aspectos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos, elaborar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

44. A Conferéncia Internacional de Harmonizagdo
(ICH) foi criada em 1990 para harmonizar as
técnicas dos estudos clinicos. A ICH possui
quatro principais diretrizes que se baseiam na
qualidade, seguranca, eficacia e
multidisciplinaridade dos estudos clinicos (Boas
Préticas Clinicas - BPC). Dentre as alternativas
abaixo, marque a que NAO corresponde a um
principio de BPC/ICH.

A) Os estudos clinicos devem ter bases cientificas
corretas e solidas, descritas em protocolos
claros e detalhados.

B) O consentimento livre e esclarecido deve ser
obtido de cada paciente durante a sua
participacdo no estudo clinico.

C) Um estudo deve ser conduzido em consonancia
com o protocolo que tenha recebido prévia
aprovacao / parecer favoravel do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP).

D) Os direitos, a seguranca e 0 bem-estar dos
sujeitos de pesquisa sdo as consideracGes mais
importantes e devem prevalecer sobre o0s
interesses da ciéncia e da sociedade.

E) A confidencialidade dos registros que possam
identificar os pacientes deve ser protegida,
respeitando-se as regras de privacidade e
confidencialidade das exigéncias regulatérias
aplicaveis.
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45. A Declaragdo de Helsinki, desenvolvida pela
Associacdo Médica Mundial em 1964, tem como
principal fundamento o bem-estar do participante de
pesquisa. Sobre a Declaragcdo de Helsink é correto
afirmar:

A) Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida por individuos com educagdo e
treinamento apropriados e requerem a supervisao
de um profissional de salide competente.

B) Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida por profissionais com qualificacbes
éticas sem a supervisdo de um médico ou outro
profissional de  saude  competente e
adequadamente qualificado.

C) Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida exclusivamente por profissional
médico competente e adequadamente qualificado
sem a supervisdo de outro profissional de salde
competente e adequadamente qualificado.

D) Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida somente por médicos e enfermeiros
com educagdo, treinamento sem qualificagdes
éticas e cientificas apropriada a supervisdo de um
médico ou outro profissional de salide competente
e adequadamente qualificado.

E) Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve
ser conduzida somente por individuos com
educacdo, treinamento e qualificacbes éticas e
cientificas apropriadas e requerem a supervisao de

um médico ou outro profissional de salde
competente e adequadamente qualificado.
46. Sendo vocé Investigador Principal de uma

determinada pesquisa clinica em uma instituicdo de
reconhecimento na qualidade dos dados gerados por
essa pesquisa, precisa garantir a implementacdo das
boas préticas clinicas. Sobre esse assunto, assinale a
alternativa correta.

A) O investigador deve demonstrar capacidade de
recrutar o nimero exigido de pacientes, dentro do
periodo de recrutamento acordado com o
patrocinador.

B) Uma vez que os dados da pesquisa sdo
confidenciais o investigador principal ndo deve
permitir em seu centro de pesquisa a inspegdo
pelas autoridades regulatorias.

C) Cada individuo envolvido na conducdo de uma
pesquisa clinica deve ser qualificado em boas
praticas clinicas por instituicdo académica,
educacéo, treinamento e experiéncia.

D) O investigador pode fornecer informagdes sobre
qualquer aspecto do estudo, inclusive participar do
comité de ética em pesquisa, votando e emitindo
pareceres a cerca do estudo.

E) Devido a confidencialidade, nem todas as
informacBes de pesquisas clinicas devem ser
registradas, manuseadas e armazenadas de forma a
permitir seu relatdrio, interpretacdo e verificagdo
precisas.

47.

48.

49.

Um aspecto crucial em pesquisa clinica é
assegurar que todos os aspectos do estudo sejam
da melhor qualidade possivel. Diretrizes para
pesquisas de alta qualidade foram desenvolvidas,
tais como as Boas Praticas Clinicas. Sobre esse
assunto é correto:

A) Os interesses da ciéncia e da sociedade
prevalecem sobre 0  bem-estar  dos
participantes.

B) A equipe ndo precisa estar treinada em boa
pratica clinica antes da conducdo da pesquisa.

C)Um consentimento informado por escrito,
concedido livremente, é obtido do paciente
durante sua participacao.

D) Uma forma de implementar as boas praticas
clinicas é por meio de procedimentos
operacionais padrdo para as atividades
relacionadas ao estudo.

E) Uma vez que os dados da pesquisa s&o
confidenciais, o investigador principal néo
deve permitir em seu centro de pesquisa a
inspec¢do pelas autoridades regulatorias.

Vocé foi questionado por um estudante, sobre as
funcbes do enfermeiro de centro de pesquisa
clinica. Assinale a alternativa que nao representa
funcdo do enfermeiro de centro de pesquisa
clinica.

A) Principal elo entre o investigador e o patrocinador.

B) Garantir a seguranca e bem-estar dos participantes
de pesquisa.

C) Participar da captacdo de possiveis participantes
para participar de estudo clinico.

D) Observar e relatar possiveis eventos adversos
apresentados pelos participantes de pesquisa.

E) Aplicar o termo de consentimento livre e
esclarecido ao paciente, quando devidamente
treinado e autorizado pelo investigador
principal.

Durante a visita de qualificacdo, o centro de pesquisa
confirmara, geralmente in loco, as informagdes
obtidas na factibilidade. Quais aspectos séo
verificados na visita de qualificacdo?

A) Instalacbes, equipe, documentacdo,
preenchida, arquivo e POPs.

B) Instalacdes, equipe, documentacdo, estratégias
de recrutamento, arquivo e POPs.

C) Instalagbes,  recebimento  do  produto
investigativo, randomizacdo dos participantes,
arquivo e POPs.

D) Instalagdes, equipe, documentacdo, estratégias
de recrutamento, recebimento do produto
investigativo, randomizacdo dos participantes.

E) Instalagbes, equipe, CRF  preenchida,
documentagdo, estratégias de recrutamento,
recebimento do produto  investigativo,
randomizacgdo dos participantes.

CRF
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50. Fosfoetanolamina, a "pilula do cancer", comega a ser
testada em humanos pela UFC. O Nucleo de Pesquisa
e Desenvolvimento de Medicamentos (NPDM) da
Universidade Federal do Ceara iniciou, nesta
segunda-feira (17), os testes em seres humanos com a
fosfoetanolamina, a chamada "pilula do cancer".

Fonte: Portal UFC noticias: http://www.ufc.br/noticias/13120-
fosfoetanolamina-a-pilula-do-cancer-comeca-a-ser-testada-em-
humanos-pela-ufc. Acesso em 18/06/2019.
Sobre os estudos clinicos e suas fases, assinale a
alternativa incorreta.

A) Na Fase 1 procura-se a dose segura, efeitos
relacionados ao medicamento teste, o grupo de
individuos a ser observado € pequeno, 0s
participantes ndo tém a enfermidade e ainda sé&o
realizados os testes farmacodindmicos e
farmacocinéticos.

B) A Fase 2 engloba participantes com a enfermidade,
estudos mais longos que na fase 1 e avalia-se a
eficicia e seguranga do medicamento teste.

C) Na Fase 3 procura-se perfil terapéutico, indicacGes e
contra-indicagdes. Farmacoeconomia e qualidade de
vida também podem ser avaliadas. E a Gltima fase
pré-registro.

D) A Fase 4 é a ultima fase de teste de determinado
medicamento para que 0 mesmo seja registrado.

E) O acesso a terapia pode ser ampliado a outros
individuos na fase 4, pois ndo ha uma exigéncia de
gue sejam participantes de estudo para receberem
a terapia.
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