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INSTRUGOES

@ Verifique se este CADERNO DE QUESTOES corresponde ao Processo Seletivo para o qual
vocé estainscrito. Caso nao corresponda, solicite ao Fiscal da sala que o substitua.

Esta PROVA consta de 40 (quarenta) questdes objetivas.

Caso o CADERNO DE QUESTOES esteja incompleto ou apresente qualquer defeito, solicite
ao Fiscal da sala que o substitua.

Para cada questao objetiva, existe apenas uma (1) alternativa correta, a qual devera ser
assinaladana FOLHADE RESPOSTAS.

® 6 o0

O candidato devera responder a Prova Escrita, utilizando caneta esferografica de tinta
azul, fabricada em material transparente. Nao sera permitido o uso de lapis,
lapiseira/grafite e/ou borracha e de caneta que nao seja de material transparente
durante arealizagao da Prova. (conforme subitem 7.15.2 do Edital de Abertura)

@ Preencha com cuidado a FOLHA DE RESPOSTAS, evitando rasuras. Eventuais marcas
feitas nessa FOLHA, a partirdo numero 41, serao desconsideradas.

@ Durante a prova, ndo sera permitida ao candidato qualquer espécie de consulta a livros,
codigos, revistas, folhetos ou anotagbes, nem sera permitido o uso de telefone celular,
transmissor/receptor de mensagem ou similares e calculadora.

© Aoterminaraprova, entregue a FOLHADE RESPOSTAS ao Fiscal da sala.

© A duragdo da prova é de trés horas e meia (3,5), ja incluido o tempo destinado ao
preenchimento da FOLHADE RESPOSTAS. Aofinal desse prazo,a FOLHADE RESPOSTAS
sera imediatamente recolhida.

@ O candidato somente podera se retirar da sala de Prova uma (1) hora apés o seu inicio.
Se quiser levar o Caderno de Questdes da Prova Escrita Objetiva, o candidato somente
podera se retirar da sala de Prova uma hora e meia (1,5) apés o inicio. O Candidato nao
podera anotar/copiar o gabarito de suas respostas de Prova.

® O candidato que se retirar da sala de Prova, ao conclui-la, ndo podera utilizar sanitarios
nas dependéncias do local de Prova. (conforme subitem 7.15.7 do Edital de Abertura)

® A desobediéncia a qualquer uma das recomendagdes constantes nas presentes instrugdes
podera implicara anulacao da prova do candidato.

Boa Proval!
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Ity Nas questdes de 01 a 04, assinale a alternativa

correta que identifica o tipo de delineamento.

(F8 Delineamento em que as variaveis sdo todas medidas

uma Unica vez, sem distincdo estrutural entre as
preditoras e as de desfecho. Fornecem informagdes
descritivas sobre prevaléncia e tem a vantagem de
nao acarretar problemas tipicos de outros estudos
como tempo prolongado e custos.

(A) Estudo de caso-controle
(B) Ensaio clinico

(C) Estudo cruzado de casos
(D) Estudo de coorte

(E) Estudo transversal

X FAURGS

Delineamento em que cada caso serve como seu proprio
controle. As exposi¢gdes dos casos no momento do
desfecho ou logo antes sdo comparadas com as expo-
sicoes desses mesmos individuos em um ou mais
momentos no tempo.

(A) Estudo cruzado de casos
(B) Ensaio clinico

(C) Estudo tipo antes-depois
(D) Estudo de coorte

(E) Estudo transversal

BE} A precisio é afetada pelo erro aleatdrio e quanto

maior o erro, menor é a precisao da afericdo. Assinale,
nas alternativas abaixo, aquela que NAO expressa
uma estratégia para melhorar a precisao e minimizar
0 erro aleatério.

(A) Os instrumentos mecanicos e eletronicos podem
ser aperfeicoados para diminuir a variabilidade.

(B) Variacdes na forma como os observadores fazem
as afericdes podem ser eliminadas com dispositivos
mecanicos automaticos.

(C) A repeticdo das medicdes e o uso da média de
duas ou mais leituras ndo aumenta a precisao.

(D) A padronizagao dos métodos de afericdo, em um
manual de operagbes, é recomendada para
qualquer estudo, mesmo quando ha apenas um
observador.

(E) O treinamento melhora a consisténcia das técni-
cas de afericdo, especialmente quando varios ob-
servadores estdo envolvidos.

Delineamento em que o investigador aplica uma
intervengao e observa os seus efeitos sobre os des-
fechos.

(A) Estudo de Caso-controle
(B) Ensaio clinico

(C) Estudo tipo antes-depois
(D) Estudo de coorte

(E) Estudo transversal

Delineamento em que os sujeitos sao seguidos no
tempo para descrever a incidéncia ou histéria natural
de uma condicdo clinica e para analisar os preditores
de varios desfechos de salide-doenca.

(A) Estudo de Caso-controle
(B) Ensaio clinico

(C) Estudo tipo antes-depois
(D) Estudo de coorte

(E) Estudo transversal

Em relacdo aos dados de uma pesquisa, assinale a
alternativa que NAO esta correta.

(A) A desvantagem da analise de dados secundarios é
permitir pouco ou nenhum controle ao investigador
sobre a populacdo, o delineamento e as aferi¢oes.

(B) RevisGes sistematicas usam uma abordagem bem
definida e uniforme para identificar todos os estudos
relevantes, mostrar os resultados de estudos
elegiveis e, quando apropriado, calcular uma
estimativa-sumaria dos resultados globais.

(C) A analise de dados primarios é o uso de dados
existentes para investigar questdes diferentes de
pesquisa daquelas para as quais os dados foram
originalmente coletados.

(D) Estudos suplementares sdao aqueles em que o
investigador tem controle sobre o delineamento,
porém ndo pode especificar medigGes diferentes
das que constam no estudo original.

(E) A metanalise é a parte estatistica de uma revisdo
sistematica: inclui a estimativa-sumario de efeito
e seu intervalo de confianga; testes para avaliar a
heterogeneidade e o potencial de viés da publica-
¢do; e analises planejadas de subgrupos e de
sensibilidade.

I

FAURGS — HCPA - Edital 01/2013 ﬂ@
Pag. 3

PS 10 — Pesquisador | (Servigo de Pesquisa Clinica)



X FAURGS

Em relacdo aos questionarios e entrevistas, é correto
afirmar que

(A) as questdes podem ser combinadas em escalas
de itens multiplos que produzam um Unico escore
para a mensuragao de variaveis abstratas.

(B) as questdes fechadas permitem que os sujeitos as
respondam sem limitacdes impostas pelo investi-
gador.

(C) as questOes abertas sdao mais faceis de serem
respondidas e analisadas, evitam ambiguidade de
resposta e suposicoes implicitas.

(D) a validade de um questionario ou entrevista & um
aspecto da precisao da medigao.

(E) as questdes podem conter mais de um conceito,
em um instrumento, de forma a aumentar a
precisdo da resposta.

fFY Com o objetivo de testar se 325 mg de aspirina, ingeridos em dias alternados, reduzem a mortalidade devido a doencas
cardiovasculares, um ensaio clinico controlado, duplo-cego, envolveu um total de 22.071 médicos americanos. Destes,
11.037 receberam aspirina ativa e 11.034, placebo. Durante o tempo de seguimento (média de 57 meses), foram
observados 139 infartos no grupo que tomava aspirina e 239 no grupo placebo. Os episodios de infarto foram sepa-
rados, ainda, em fatais e ndo fatais, conforme a tabela a seguir:

Grupo
IAM Aspirina Placebo Risco relativo (ICgsq,)
Fatal 10 26 0,34 (0,15 a 0,75)
Nao fatal 129 213 0,59 (0,47 a 0,74)
Total 139 239 0,56 (0,45 a 0,70)

ICys0: Intervalo de confianca de 95%
Com base no enunciado e na tabela, € correto afirmar que

(A) ndo houve diferenca significativa entre os dois grupos.

(B) a aspirina apresentou um efeito protetor, em relacdo ao placebo, para a incidéncia de IAMs, tanto fatais, quanto
nao fatais.

(C) a aspirina apresentou um risco, em relacdao ao placebo, para a incidéncia de IAMs, tanto fatais, quanto nao
fatais.

(D) ndo é possivel concluir nada, uma vez que ndo foram apresentados os valores de P dos testes estatisticos utili-
zados.

(E) aincidéncia de IAM (Total, Fatal e ndo Fatal) foi superior no grupo placebo, em relagdo aos que tomaram aspirina.

I
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fFX Conhecendo os principais termos e definicdes referentes

a biorrepositorios e biobanco de material bioldgico
humano, relacione a segunda coluna de acordo com a
primeira.

(1) espécime

(2) biorrepositorio

(3) material biolégico humano
(4) informagOes associadas
(5) biobanco

( ) espécimes, amostras e aliquotas de material
original e seus componentes fracionados.

( ) quaisquer informac0Oes relativas ao sujeito e seu
material bioldgico humano armazenado, incorpo-
radas ao registro do mesmo no biorrepositério ou
biobanco.

( ) colegdo organizada de material bioldgico humano
e informagdes associadas, coletado e armazenado
para fins de pesquisa.

( ) qualquer material biolégico humano — como 6rgaos,
tecidos, fluidos corporais — obtido de um Unico
sujeito, em momento especifico.

( ) colegdo de material bioldgico humano, coletado e
armazenado ao longo da execucdo de um projeto
de pesquisa especifico.

A sequéncia numérica correta de preenchimento dos
parénteses, de cima para baixo, é

(A)1-2-4-3-5
(B) 5-3-1-2-4
(C)2-4-5-1-3
(D)4-3-2-1-5
(E)3-4-5-1-2

X FAURGS

Como regra geral, um protocolo de ensaio clinico deve
incluir as informagdes abaixo. Qual das alternativas
contém informagao que NAO atende a essa afirmativa?

(A) Nome e curriculo do pesquisador responsavel pela
condugao do estudo, bem como enderego e
ndimero de telefone do local (central) do ensaio
clinico.

(B) Resumos das descobertas de estudos nao clinicos
que tém significancia clinica potencial, bem como
dos estudos clinicos relevantes a pesquisa atual.

(C) Procedimentos de inventario dos produtos da
pesquisa, incluindo o placebo e o comparador, se
houver.

(D) Certificado de credenciamento do Comité de Etica
que ira avaliar o estudo, incluindo curriculo e
documentos relevantes dos membros do Comité.

(E) Critérios para a inclusao e exclusdo de sujeitos.

FAURGS - HCPA — Edital 01/2013
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KB Conhecendo os principais termos e definicdes referentes

a pesquisa envolvendo seres humanos e a de novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos,
relacione a segunda coluna de acordo com a primeira.

(1) FaseI

(2) Fase II
(3) Fase III
(4) Fase IV

( ) Esses estudos visam demonstrar a atividade e
estabelecer a seguranca, a curto prazo, do principio
ativo em pacientes afetados por uma determinada
enfermidade ou condigdo patoldgica.

( ) Exploram-se, nessa fase, o tipo e o perfil das
reagOes adversas mais frequentes, as caracteristicas
peculiares do medicamento e/ou especialidade
medicinal, como as interagbes clinicamente rele-
vantes.

( ) Geralmente sao estudos de vigilancia pds-comer-
cializacdo. Servem para estabelecer o valor tera-
péutico, o surgimento de novas reagdes adversas
e/ou confirmacao da frequéncia de surgimento
das ja conhecidas e as estratégias de tratamento.

( ) Essas pesquisas se propdem estabelecer uma
evolucao preliminar da seguranca e do perfil
farmacocinético e, quando possivel, um perfil
farmacodinamico.

A sequéncia numérica correta de preenchimento dos
parénteses, de cima para baixo, é

(A)3-4-2-1
(B) 2-3-4-1
(C)1-4-3-2
(D)1-3-4-2
(E)2-3-1-4

PS 10 — Pesquisador | (Servigo de Pesquisa Clinica)



iPA Considere que uma pesquisa demografica sobre o

tamanho das familias atendidas por uma Unidade
Basica de Saude de Porto Alegre tenha resultado na
seguinte amostra:

Xi: nimerode Fi: nimero de familias com xi

filhos filhos
0 10
1 20
2 30
3 25
4 15

O pesquisador tirou as seguintes conclusoes:

I - A mediana do nimero de filhos é igual a 30.
II - A moda € igual a 2.

III- O percentual de familias com mais de 2 filhos é
de 40%.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas II.

(B) ApenasIell.
(C) Apenas I e III.
(D) Apenas II e III.
(B) I, Il e III.

X FAURGS

Em relagdo as Boas Praticas Clinicas, considere as
informagdes abaixo.

I - A aprovacdo de ensaios clinicos independe de
informagdes ndo clinicas adequadas e, quando
aplicavel, de informagGes clinicas dos produtos
em investigacao.

II - Deve-se obter o consentimento de cada sujeito,
informado de forma livre, no transcorrer da sua
participacao nos ensaios clinicos.

III- A privacidade dos registros que poderiam identificar
o0s sujeitos deve ser protegida, respeitando a priva-
cidade e as suas regras, em consonancia com as
exigéncias regulatorias aplicaveis.

IV - O pesquisador deve ser capaz de demonstrar (por
exemplo, com base em dados retrospectivos) um
potencial de recrutamento de forma a preencher
0 numero exigido de sujeitos adequados dentro
do periodo acordado para um provavel recruta-
mento.

Quais estdo corretas?

(A) ApenasIe Il
(B) Apenas I e III.
(C) Apenas II e III.
(D) Apenas I e IV.
(E) Apenas III e IV.

FZ8 Em relacdo as Boas Préticas Clinicas, analise as infor-

magcOes abaixo e assinale a alternativa que contém as
respostas corretas.

I - Randomizacdo é o processo de organizar os sujeitos
em um estudo em grupos de tratamento ou
controle de forma aleatdria.

IT - O numero minimo de membros para garantir a
eficiéncia de um Comité de Etica Independente é
de nove (9) pessoas.

III- Todas as respostas danosas nao pretendidas a
um produto medicinal, relacionadas com qualquer
dose, devem ser consideradas reagbOes adversas
ao medicamento.

IV - Verificar se os dados/documentos fonte e outros
registros do estudo sao precisos, completos, atua-
lizados e mantidos é uma das atividades do inves-
tigador.

V - Em emergéncias, se o consentimento prévio do
sujeito ou de seu representante nao puder ser
obtido, o sujeito ndo podera ser incluido no estudo
clinico.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas el

(B) Apenas I e III.
(C) Apenas Il e IV.
(D) Apenas IIl e V.
(E) ApenasIVeV.

Considere os procedimentos abaixo sobre as respon-
sabilidades do pesquisador de acordo com as Boas
Praticas Clinicas (Good Clinical Practice).

I - Permitir a monitorizacdo e a auditoria do estudo
pelo patrocinador e inspecbes das autoridades
regulatérias competentes.

II - Emitir parecer documentado por escrito, identifi-
cando claramente o estudo, os documentos revistos
e suas respectivas datas.

III- Ter tempo disponivel suficiente para conduzir e
concluir o estudo dentro do prazo acordado.

Quais estdo corretos?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.
(D) Apenas I e III.
(BE) I, Il e III.

I
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Considere os procedimentos abaixo sobre as respon-
sabilidades do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de
acordo com as Boas Praticas Clinicas (Good Clinical
Practice).

I - Assegurar os direitos, a seguranga e o bem-estar
de todos os participantes de um estudo clinico.

II - Considerar as qualificacdes do pesquisador para o
estudo proposto, documentadas em curriculum
vitae efou qualquer outro documento relevante,
solicitado pelo CEP.

III- Solicitar que informagdes adicionais aquelas
previstas no Termo de Consentimento sejam
fornecidas aos participantes dos estudos quando, no
entendimento do CEP, tais informagdes aumen-
tarem significativamente a protegao dos direitos,
a seguranca e/ou o bem-estar desses participantes.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas L.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.
(D) Apenas I e III.
(E) I, I e III.

De acordo com as Boas Praticas Clinicas (Good Clinical
Practice), o investigador ndo deve introduzir alteracoes,
nem se desviar do protocolo, sem acordo prévio com
o patrocinador e parecer favoravel do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP), exceto quando se fizer necessario
para eliminar riscos imediatos ao sujeito de pesquisa
ou quando as alteragdes envolverem apenas aspectos
logisticos ou administrativos do estudo.

Um exemplo de alteragdo administrativa do estudo
que NAO necessita aprovacdao do CEP para ser
implementada é mudanca

(A) na dose do produto que estd sendo testado.
(B) dos critérios de inclusao no estudo.
(C) do monitor do estudo e de telefone para contato.

(D) no delineamento, com introducao de grupo
controle.

(E) nos exames de imagem previamente previstos no
protocolo.

X FAURGS

IEY De acordo com a Resolucdo CNS n.° 196/96, assi-

nale a alternativa que contém elementos que NAO
precisam constar no Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

(A) A justificativa, os objetivos e os procedimentos
que serdo utilizados no estudo.

(B) O valor a ser pago pela participacdo do sujeito no
estudo.

(C) Os possiveis riscos, desconfortos e os beneficios
esperados.

(D) A liberdade do participante em se recusar a parti-
cipar do estudo.

(E) As formas de indenizacao diante de eventuais danos
decorrentes do estudo.

E funcdo da Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) apreciar os projetos de pesquisa que envolvem
area tematica especial e emitir parecer no prazo de

(A) 20 dias.
(B) 30 dias.
(C) 40 dias.
(D) 50 dias.
(E) 60 dias.

IntervengOes farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas tém
sido propostas com o objetivo de prevenir ou reduzir
desenvolvimento de déficit cognitivo na doenca de
Alzheimer. Com base nessa premissa, € correto afirmar

(A) que a terapia de reposicao hormonal mostra-se
eficaz para prevencao de declinio do funcionamento
cognitivo geral de mulheres pds-menopausa.

(B) que, uma vez que estudos observacionais sugerem
que anti-inflamatdrios ndo esteroides reduzem o
risco de doencga de Alzheimer, seu uso com este
objetivo esta recomendado.

(C) que inibidores da colinesterase, como donepezila e
galantamina, tém beneficio definido para tratamento
de sintomas cognitivos em doenca de Alzheimer.

(D) que metanalise de dois ensaios clinicos randomi-
zados mostrou reducdo de incidéncia de prejuizo
cognitivo com uso de estatinas.

(E) que memantina é um farmaco de acdo glutamatér-
gica, com boa evidéncia de efeito benéfico, clini-
camente relevante sobre cognigdo na deméncia
leve.

I
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P8 Em relacdo ao tratamento farmacoldgico para prevencio

primaria de doenca cardiovascular, é correto afirmar que

(A) as diferentes classes de hipolipemiantes reduzem
o risco de eventos cardiovasculares e mortalidade
geral de pacientes com dislipidemia.

(B) torcetrapibe comparado ao placebo promoveu
aumento de mortalidade a despeito de beneficios
sobre o perfil lipidico.

(C) as estatinas foram comparadas diretamente entre
si, em ensaios clinicos, evidenciando maior beneficio
da rosuvastatina sobre desfechos primordiais.

(D) acido acetilsalicilico mostrou beneficio absoluto,
mesmo em pacientes de baixo risco cardiovascular,
superando os riscos de sangramento.

(E) a reducao de LDL com os medicamentos hipolipe-
miantes garante redugdo do risco cardiovascular.

Em relagdo aos antitrombdticos, aos antiagregantes
plaquetarios e aos tromboliticos, é correto afirmar que

(A) heparinas de baixo peso molecular ndo diferem
significativamente de heparina ndo fracionada na
reducdo do risco de trombose venosa profunda,
mas apresentam menor risco de sangramento
grande em pacientes com doencas clinicas agudas.

(B) Dabigatrana mostrou-se superior a enoxapariana
em estudo de nado inferioridade, na prevencdo de
tromboembolismo venoso em artroplastia total de
quadril.

(C) Acido acetilsalicilico é eficaz na prevencdo primaria
de acidente vascular encefalico.

(D) Trombolitico quando administrado até 6h apos
inicio de sintomas no acidente vascular encefalico
isquémico, diminui incapacidade funcional e
mortalidade em seis meses.

(E) Antitrombdticos sdo o tratamento de escolha para
reducdo de incapacidade funcional em pacientes
com acidente vascular encefalico agudo.

No diabetes melito, tipo 2, o controle metabdlico visa
HbAlc menor que 7%, prevenindo complicagdes micro
e macrovasculares. Com base nesse quadro clinico, é
correto afirmar que

(A) trés grandes ensaios clinicos — advance, accord
e vadt — demonstraram a eficacia de controle
glicémico mais intenso (HbAlc < 6,5%), com
associagdo de mdltiplos antidiabéticos orais.

(B) metformina é mais eficaz que sulfunilureia no
controle glicémico de pacientes com diabetes
melito tipo 2.

(C) sulfonilureias ndo se associam a ganho de peso.

(D) evidéncias atuais sobre desfechos intermediarios
sao suficientes para recomendar uma dada classe
de antidiabéticos orais.

(E) a eficacia da metformina, na prevencao de desfe-
chos macrovasculares, confere-lhe primazia de
escolha em monoterapia e em associacao de
antidiabéticos.

X FAURGS

PYA Ensaio clinico randomizado comparou ticagrelor e

clopidogrel em sindrome coronariana aguda com e
sem supradesnivel do segmento ST. Os pacientes
tratados com ticagrelor apresentaram menor incidéncia
de desfecho combinado apds 12 meses (9,8% versus
11,7%). Considere as informagdes abaixo.

I - Aredugdo absoluta de risco foi de 9,8%.
II - O beneficio relativo é de 35%.

III- O nimero de pacientes a tratar para se obter um
desfecho favoravel, devido ao tratamento em 12
meses, é de 53 pacientes.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.
(D) Apenas I eIl.
(E) Apenas II e III.

Para testar a produtividade, uma Companhia Elétrica,
em Chicago, entre 1924 e 1927, determinou que os
funcionarios trabalhassem em salas com 6tima ilumina-
¢ao s com iluminagdo reduzida, na expectativa de que
um ambiente mais claro levasse a um maior desempe-
nho. No entanto, os dois grupos examinados apresen-
taram, ao final do estudo, maior produtividade.
Observou-se também que, uma vez terminado o estudo,
houve retorno a produtividade basal (reduziu-se). Esse
efeito € denominado e € melhor descrito
como resposta a(o)

Dentre as alternativas abaixo, selecione a que com-
pleta correta e respectivamente as lacunas do texto
acima.

(A) Hawthorne — observagao e avaliagao

(B) placebo - ritual de aderir a um regime terapéutico
(C) de adesdo — interacao investigador-individuo

(D) histéria natural — curso natural do fenémeno

(E) Nocebo — ndo aderir a um regimento terapéutico
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PXA O gréfico de funil (em inglés, funnel plof) é um gréfico

de dispersao em que se plota o tamanho do efeito
no eixo dos x e o tamanho da amostra no eixo dos y.

Considere as informacbes abaixo e assinale aquela
que representa as razoes para assimetria desse grafico.

I - Viés de lingua (inglés, por exemplo).
II - Viés de citagdo.
III- Viés de publicacao.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.

(C) Apenas III.

(D) Apenas II e III.
(E) I, I e III.

X FAURGS

Dentre as descricdes abaixo, selecione a que melhor
descreve o principio das analises por intencao de tratar.

(A) Os pacientes sdo incluidos na analise apenas se
houver a pretensdo de serem tratados, apds a
randomizagao.

(B) Dois grupos de pacientes sdao comparados com
base no tratamento que, eventualmente, rece-
beram.

(C) Comparacao entre dois grupos de pacientes, com
base no tratamento a que foram alocados, origi-
nalmente.

(D) Os participantes s3o incluidos na analise apenas
se completarem o tratamento para o qual foram,
originalmente, alocados.

(E) Os pacientes sdo incluidos na analise apenas se
eles comegaram o tratamento para o qual foram
alocados, apos a randomizagao.

Considere a tabela abaixo, em que sdo observados os resultados de um ensaio clinico randomizado, que testou o
uso de ibuprofeno, na dose de 400 mg oral/dia vs placebo, em pacientes com dor articular.

Tratamento Numero total de

Numero de pacientes | NUmero de pacientes

pacientes tratados

que atingiu 50% de

que nao atingiu 50%

alivio da dor de alivio da dor
Ibuprofeno 400 mg 40 22 18
Placebo 40 7 33

Qual o NNT para se obter o beneficio do uso de ibuprofeno?

(A) 0,37.
(B) 1,2.
(C) 2,7.
(D) 3,1.
(E) 5,7.

PXX Assinale a alternativa que NAO caracteriza estudos de

Fase III.

(A) Estagio final antes de uma droga nova ser licenciada.
(B) Envolvem grande nimero de participantes.
(C) Tém como objetivo avaliar eficacia e seguranga.

(D) Eficacia e seguranca sao testadas comparativa-
mente a tratamentos disponiveis.

(E) Podem ser realizados incluindo apenas individuos
saudaveis.

e Supondo que a prevaléncia de uma condicdao X, em
uma determinada populacdo, é de 20%, e que o teste
A tem sensibilidade de 90% e especificidade de 70%,
e o teste B, sensibilidade de 70% e especificidade de
90% para diagndstico da condigdo X nessa populagdo.

Qual a afirmativa verdadeira sobre o contexto descrito?

(A) Os testes tém desempenho diagnéstico equivalente.

(B) O teste A diagnostica mais pacientes com a
condicdo, sem incremento de falsos-positivos.

(C) O teste B diagnostica mais pacientes com a
condicao, sem incremento de falsos-positivos.

(D) O teste A diagnostica mais pacientes com a condi-
¢ao, porém com incremento de falsos-positivos.

(E) O teste B diagnostica mais pacientes com a condi-
¢do, porém com incremento de falsos-positivos.
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EF Qual dos seguintes atributos de um teste diagndstico

¢ o principal determinante na escolha de um teste que
tenha o objetivo de implementar uma estratégia de
deteccdo populacional de uma condicao grave e de
baixa prevaléncia?

(A) Especificidade elevada.
(B) Sensibilidade elevada.
(C) Precisao elevada.

(D) Especificidade baixa.
(E) Sensibilidade baixa.

X FAURGS

No atendimento de paciente com quadro de dor tora-
cica, com eletrocardiograma normal, o(s) exame(s)
laboratorial(is) que melhor auxilia(m) na avaliacao do
paciente é (sdo)

(A) LDH e TGO.

(B) CK-MB atividade.
(C) Troponina.

(D) CPK.

(E) CK-MM.

EE} A solicitacgido de marcadores tumorais para avalia-

gdo/acompanhamento das condi¢Ges do paciente esta
indicada em situagdes especificas.

Dentre as condigdes abaixo assinale a alternativa que
NAO corresponde a essas situacoes.

(A) CA-125 para mulheres com alto risco para cancer
de ovario.

(B) Metanefrinas urinarias para pacientes com neo-
plasia enddcrina multipla do tipo 2A.

(C) CEA para pacientes com emagrecimento sem causa
aparente.

(D) Tireoglobulina para pacientes com carcinoma dife-
renciado de tireoide.

(E) HCG para pacientes com tumores germinativos de
testiculo.

e Associe a segunda coluna de acordo com a primeira,
relacionando o cargo as suas respectivas responsabili-
dades.

(1) Pesquisador
(2) Patrocinador
(3) Comité de Etica em Pesquisa

( ) Disponibilizar tempo suficiente para conduzir e
concluir o estudo dentro do prazo estabelecido.

( ) Salvaguardar os direitos, a seguranga e bem-estar
dos participantes do estudo.

( ) Considerar a possibilidade de estabelecer um
Comité Independente de Monitoramento de
Dados.

( ) Documentar e explicar quaisquer desvios do
protocolo aprovado.

( ) Especificar as temperaturas e as condi¢cbes de
armazenamento aceitaveis para o produto em
investigacao.

A sequéncia numérica correta de preenchimento dos
parénteses, de cima para baixo, é

(A)1-2-3-3-1.
(B)2-1-3-1-1.
(C)1-2-2-3-2.
(D)1-3-2-1-2.
(E)2-1-2-3-2.

Escolha a alternativa que apresenta a opcao mais
adequada na avaliacao de paciente com suspeita
clinica de hipotireodismo.

(A) TSH e T3 total.
(B) TSH apenas.

(C) TSH e T3 livre.
(D) T3 e T4 totais.
(E) TSH e T4 livre.

Em relacdo aos pacientes com diabetes melito, assinale
a alternativa que NAO apresenta exame indicado no
acompanhamento de rotina.

(A) Hemoglobina glicada.

(B) Creatinina.

(C) Glicose.

(D) Exame comum de urina (EQU).
(E) Microalbumintria em amostra.

A monitoria € o ato de supervisionar o andamento de
um estudo clinico, garantindo que este seja conduzi-
do, registrado e relatado de acordo com o protocolo,
com os procedimentos operacionais padrdo, com as
Boas Praticas Clinicas e com as exigéncias regulatorias
aplicaveis.

Considere as afirmacdes abaixo sobre monitoria.

I - O monitor deve atuar como o meio principal de
comunicacao entre o patrocinador e o investigador.

II - Verificar se o investigador possui qualificagdes e
recursos adequados e se permanecem adequados
durante todo o periodo do estudo.

III- Comunicar a ocorréncia de erros, omissoes, ou
falta de legibilidade na ficha clinica nos documentos
fonte/dados de origem, e em outros registros
relacionados ao estudo.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas L.

(B) Apenas II.
(C) Apenas III.
(D) Apenas I eIl
(B) I, I e III.

I

FAURGS - HCPA — Edital 01/2013

A

PS 10 — Pesquisador | (Servigo de Pesquisa Clinica)

Pag. 10



EFY Um pesquisador pretende realizar um ensaio clinico

randomizado, duplo-cego, de bragos paralelos para
avaliar a eficacia de uma nova droga para controle da
press3o arterial em relacao ao placebo. A mesma seria
considerada eficaz se diminuisse em 5 mm/Hg a pressdo
arterial sistolica dos individuos. “Considerando um
nivel de de , um de , para
que seja possivel detectar uma , Serao neces-
sarios 25 sujeitos em cada grupo.”

Com base no célculo de tamanho da amostra, assinale
a alternativa abaixo que preenche correta e respecti-
vamente as lacunas do texto acima.

(A) confianga — 95% - erro-beta — 0,10 — diferenca
entre as médias de 5 mm/Hg

(B) confianga — 95% — erro-beta — 0,10 — diferenca
cuja razao de odds seja igual ou superior a 5

(C) significancia — 0,05 — erro-beta — 0,90 — diferenca
entre as médias de 5 mm/Hg

(D) significancia — 0,05 — erro-beta — 0,90 — diferenca
cuja razao de odds seja igual ou superior a 5

(E) significancia — 0,05 — erro-beta — 0,10 — diferenca
entre as médias de 5 mm/Hg

X FAURGS

EEY Qual o teste mais apropriado a ser utilizado pelo

pesquisador na metodologia do seu trabalho?

(A) Teste de Qui-quadrado para tendéncia linear.
(B) Teste de Mann-Whitney.

(C) Teste de Qui-quadrado de Pearson.

(D) Teste Exato de Fisher unilateral.

(E) Teste t de Student.

LY Com base no enunciado e nos resultados mos-

trados abaixo, responda as questdes 39 e 40.

Um pesquisador pretende avaliar a associacdo entre a
presenca de angina (dor no peito) e diabetes melito nos
pacientes internados que tenham registrado Acidente
Vascular Cerebral (AVC) como motivo principal de
internacdo. Ele encontrou os seguintes resultados em
relacao a essas duas variaveis:

70 - 65,5
P < 0,001
60 -
50 -
40
30
20 -
10 -
0 -

% de pacientes com angina

\ETs! Sim

Diabetes melito

Em relagdo a diabetes melito e a presenca de angina,
é correto afirmar que

(A) ndo ha associagdo entre diabetes melito e angina
na amostra estudada, pois p < 0,001.

(B) ha associagdo entre diabetes melito e angina na
amostra estudada, pois p < 0,001, sendo que
pacientes com diabetes melito apresentam menor
prevaléncia de angina, quando comparados aos
pacientes sem diabetes.

(C) ha associagdo entre diabetes melito e angina na
amostra estudada, pois p < 0,001, sendo que
pacientes com diabetes melito apresentam maior
prevaléncia de angina, quando comparados aos
pacientes sem diabetes.

(D) ha associagdo entre diabetes melito e angina na
amostra estudada, pois p < 0,001, sendo que nao
ha como saber se pacientes com diabetes melito
apresentam maior ou menor prevaléncia de angina,
quando comparados aos pacientes sem diabetes.

(E) ndo é possivel concluir nada, pois o teste aplicado
esta incorreto.
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