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

©® Esta PROVA consta de 17 questdes, assim distribuidas: 16 questdes objetivas
valendo 0,50 ponto cada e 1 (uma) questao dissertativa valendo 2 pontos.

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

@ Paracada questéo objetiva existe apenas uma alternativa correta.

© Preencha com cuidado a FOLHA DE RESPOSTAS e responda a questao disserta-
tiva diretamente no CADERNO DE RESPOSTA, evitando rasuras. Eventuais marcas
feitas naFOLHADE RESPOSTAS a partirdo numero 17 serdo desconsideradas.

@ Utilize caneta esferografica de tinta azul para assinalar as respostas das questdes
objetivas na FOLHA DE RESPOSTAS e para responder a questao dissertativa no
CADERNO DE RESPOSTA, no espago destinado a ela.

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

© Ao terminar a prova, o candidato devera entregar a FOLHA DE RESPOSTAS e o
CADERNO DE RESPOSTA ao Fiscal da sala.

© A duracédo da prova é de 2 horas e 30 minutos, ja incluido o tempo destinado ao
preenchimento da FOLHA DE RESPOSTAS e a elaboracdo da resposta da questao
dissertativa no CADERNO DE RESPOSTA. Ao final desse prazo, a FOLHA DE
RESPOSTAS e o CADERNO DE RESPOSTA serao imediatamente recolhidos.

@ O candidato somente podera retirar-se do recinto da prova apés transcorrida 1 (uma)
horado seuinicio.

® A desobediéncia a qualquer uma das recomendacdes constantes nas presentes
instrucdes podera implicar a anulagéo da prova do candidato.

Boa Proval!
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GF® No que se refere ao tamanho da amostra em um

estudo que sera realizado com seres humanos, é
INCORRETO afirmar que

(A) deve ser estimado em um estagio inicial, no
processo de delineamento da pesquisa.

(B) visa a evitar a exposicdo a riscos de mais indivi-
duos do que o necessario para o estudo.

(C) podera ser estimado pelo impacto ou efeito da
intervencdo prevista, quando nao for possivel
estabelecé-lo.

(D) deve ser apresentado em todos os estudos quali-
tativos independentemente do fator em estudo.

(E) é possivel estima-lo partindo-se do coeficiente de
correlagao esperado.

X FAURGS

Numere a segunda coluna de acordo com a primeira,
associando os delineamentos a sua principal caracteris-
tica.

(1) Estudo de corte.

(2) Estudo transversal.

(3) Estudo de caso-controle.

(4) Ensaio clinico randomizado.

(5) Ensaio clinico randomizado cego.

( ) Um grupo examinado em um determinado mo-
mento no tempo.

( ) Dois grupos criados por um processo aleatorio.

( ) Dois grupos escolhidos a partir da presenga ou
auséncia do desfecho.

( ) Dois grupos criados por um processo aleatdrio cuja
intervencdo € desconhecida para os pacientes.

( ) Um grupo acompanhado ao longo do tempo.

A ordem correta de preenchimento dos parénteses,
de cima para baixo, €

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

kX Considere as afirmacdes abaixo sobre a avaliacdo ética

de projetos de pesquisa.

I - A pesquisa deve ser relevante, ou seja, deve trazer
vantagens significativas para os sujeitos da pes-
quisa, garantindo justica e equidade a todos os
envolvidos.

II - A exequibilidade deve demonstrar a potencialidade
real de o projeto ser executado, tanto em termos
metodoldgicos quanto éticos.

III- A geragdo de conhecimento é demonstrada em
um projeto através da obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e de sua res-
pectiva compreensao.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

(B) Apenas II.
(C) Apenas III.
(D) Apenas I el.
(B) I, Il eIII.

I
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Habitualmente, a avaliacdo dos riscos envolvidos no
projeto é relacionada apenas aos individuos pesquisados,
nao sendo realizada no projeto qualquer consideracao
no que se refere aos pesquisadores e trabalhadores
envolvidos. Entretanto, um marco histérico no qual
esses aspectos foram discutidos pela primeira vez foi

(A) o Codigo de Nuremberg.

(B) a Conferéncia de Asilomar.

(C) a Declaracao Universal dos Direitos do Homem.
(D) a Declaracao de Helsinki.

(E) a Resolugao CNS 196/96.

o
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X FAURGS

fER No que se refere ao acesso a resultados do estudo, De acordo com as Diretrizes do Conselho Internacional

a Declaracdo de Helsinki, em sua ultima versdo, apro-
vada em 2008, preconiza que,

(A) na conclusdo do estudo, os sujeitos de pesquisa
devem ser informados sobre os resultados e tém
direito a compartilhar qualquer beneficio que dele
resulte.

(B) na conclusdo do estudo, os sujeitos de pesquisa
devem ser informados sobre os resultados, mas
nao tém direito a compartilhar qualquer beneficio
que dele resulte.

(C) na conclusdo do estudo, os sujeitos de pesquisa
podem optar quanto a receber informagdes sobre
os resultados e tém direito a receber participagdo
monetaria sobre os beneficios que dele resultem.

(D) na conclusdo do estudo, os sujeitos simplesmente
recebem agradecimentos por participar do estudo,
nao tendo direito a nenhum tipo adicional de infor-
macdo ou beneficio.

(E) na conclusao do estudo, todos os dados sdo abertos
ao publico, e qualquer pessoa interessada tem
direito a acessar os resultados bem como a usufruir
os beneficios resultantes da pesquisa.

das OrganizagGes de Ciéncias Médicas (CIOMS, 2002),
antes de desenvolver uma pesquisa envolvendo uma
populacdo ou comunidade com recursos limitados, o
patrocinador e o investigador devem empenhar-se
em garantir que

(A) todos os sujeitos envolvidos participem da pesquisa
de forma equitativa, compartilhando o conheci-
mento.

(B) qualquer intervengao, produto desenvolvido ou
conhecimento gerado esteja razoavelmente dispo-
nivel para aquela populagao ou comunidade.

(C) todas as intervengdes sejam minimamente distri-
buidas entre os membros da comunidade de acordo
com o delineamento do estudo proposto.

(D) ndo sejam realizados estudos que possam ser de-
senvolvidos em comunidades com iguais carac-
teristicas e geograficamente préximas.

(E) as estratégias de selegao dos pacientes contemplem
igualmente todos os membros da comunidade
independentemente de suas caracteristicas
especificas.

Considere as afirmacdes abaixo sobre o uso de placebo,
tomando como referéncia a versdao de 2008 da Decla-
racao de Helsinki.

I - O uso de placebo é aceitavel em pesquisas quando
nao existe tratamento comprovado atual.

II - O uso de placebo é aceitavel quando, por razbes
metodoldgicas convincentes e cientificamente
sdlidas, for necessario para determinar a eficiéncia
ou a seguranca de uma intervengao.

III- O uso do placebo é aceitavel quando o paciente
que o recebe ndo esta sujeito a qualquer risco sério
ou dano irreversivel.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

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

Considere as afirmagdes abaixo sobre pesquisas envol-
vendo criangas, tendo como referéncia as Diretrizes do
Conselho Internacional das Organizacdes de Ciéncias
Médicas (CIOMS, 2002).

I - A proposta do estudo deve ser a geracao de conhe-
cimento necessario para a saude das criancas.

II - A concordancia das criancas em participar do estudo
deve ser obtida de acordo com a capacidade de
cada uma delas.

III- A recusa de cada crianca em participar ou manter
a sua participagdao no estudo deve ser respeitada.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas L.

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

I
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GFX A publicacdo da Resolugdo n° 196 pelo Conselho Nacio-

nal de Saude, em 1996, revogou a Resolugdo n° 01,
de 1988. Pode-se afirmar, no que se refere a sua
abrangéncia, que a principal alteracdo resultante dessa
substituicao foi

(A) a inclusdo de diretrizes quanto ao uso de animais
em pesquisa.

(B) a previsao do uso facultativo do Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido.

(C) a limitacdo da pesquisa em salde para a pesquisa
em seres humanos.

(D) a incorporacdo das Boas Praticas Clinicas na nova
Resolugao.

(E) a proibicao do uso de placebo em todas as pesqui-
sas realizadas com seres humanos.

X FAURGS

I As areas tematicas especiais estabelecidas pela Reso-

lucdo CNS 196/96 e por suas resolugdes complemen-
tares devem ter seus projetos obriggtoriamente apro-
vados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) apés a aprovagdo dos mesmos pelo Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicdo onde serao
realizados. Essa determinagdo se aplica as areas temati-
cas abaixo, EXCETO:

(A) Genética Humana.

(B) novos procedimentos ainda ndao consagrados na
literatura.

(C) Reprodugdao Humana.
(D) Populagoes Indigenas.
(E) pesquisas coordenadas do exterior.

FER De acordo com a Lei 11.105, de 24 de marco de

2005, a utilizacao de células-tronco obtidas de embri-
0es humanos produzidos por fertilizacdo /n vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento é permitida, para
fins de pesquisa e terapia, sob a condicao de que:

(A) sejam embriGes congelados ha trés anos ou mais,
na data de publicacdo da Lei 11.105; sejam em-
brides inviadveis; seja obtido o consentimento dos
genitores.

(B) sejam embrides congelados ha cinco anos ou
mais, na data de publicacdo da Lei 11.105; sejam
embries invidveis; seja obtido o consentimento
do médico assistente.

(C) sejam embrides congelados ha cinco anos ou
mais, na data de publicacdo da Lei 11.105; sejam
embriGes viaveis; seja obtido o consentimento
dos genitores.

(D) sejam embriGes congelados ha trés anos ou mais,
na data de publicacao da Lei 11.105; sejam em-
brides viaveis; seja obtido o consentimento dos
genitores.

(E) sejam embriGes congelados ha trés anos ou mais,
na data de publicacdo da Lei 11.105; sejam
embriGes inviaveis; seja obtido o consentimento
do médico assistente.

No que se refere a pesquisa experimental realizada
em animais, de acordo com a Lei 11.794, de 11 de
outubro de 2008, é correto afirmar que

(A) as instituicdes que realizam pesquisa em animais
ndo necessitam avaliar ética e metodologicamente
os projetos nelas desenvolvidos.

(B) as instituicdes que realizam pesquisa em animais
devem constituir uma Comissao de Etica no Uso
de Animais (CEUAS).

(C) as instituicbes que realizam pesquisa em animais
devem constituir um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP).

(D) é facultado as instituicGes que realizam pesquisa
em animais constituir comités ou comisstes para
avaliar ética e metodologicamente os projetos
nelas desenvolvidos.

(E) os Comités de Bioética Institucionais podem avaliar
0s projetos de pesquisa em animais, pois sao
equivalentes a uma Comissdo de Etica no Uso de
Animais (CEUA).

I
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FEY Em 1959, Russel e Burch propuseram os trés R’s da

experimentacdao animal. Essa proposta, que continua
atual, refere-se, em lingua portuguesa, a

(A) subsidiar, reduzir e reparar.
(B) subsidiar, refinar e reparar.
(C) subsidiar, refinar e reduzir.
(D) substituir, reduzir e refinar.
(E) substituir, remodelar e refinar.

X FAURGS

De acordo com a Resolugdo n° 39, de 2008, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entende-se
que uma Organizacao Representativa para Pesquisa
Clinica (ORPC) é

(A) todo grupo de pesquisa regularmente instalado
em territério nacional, contratado pelo patrocinador
que assuma, parcialmente ou totalmente, junto a
CONEP e a ANVISA, as atribuicdes do patrocinador
e do investigador da pesquisa clinica.

(B) toda empresa regularmente instalada em territdrio
nacional ou internacional, contratada pelo agente
regulatorio que assuma, parcialmente, junto a
ANVISA, as atribuigdes do patrocinador e do inves-
tigador da pesquisa clinica.

(C) toda empresa regularmente instalada em territdrio
nacional, contratada pelo patrocinador ou pelo
investigador-patrocinador que assuma parcialmente
ou totalmente, junto a ANVISA, as atribuicdes do
patrocinador da pesquisa clinica.

(D) uma associacdo de pesquisadores ou grupos de
pesquisadores nacionais ou internacionais que
tem a funcdo de representar os participantes de
pesquisas clinicas desenvolvidas em territorio
nacional ou internacional.

(E) uma associacao de industrias farmacéuticas nacio-
nais ou internacionais que tem a fungao de propor
projetos de pesquisas clinicas para serem desen-
volvidos em territdrio nacional ou internacional.

IRl Considere as afirmagdes abaixo sobre a Good Clinical
Practice (GCP/ICH), conhecida em lingua portuguesa
como Boa Pratica Clinica (BPC).

I - E um padrdo de qualidade cientifica e ética interna-
cional para o desenho, a conducdo, o registro e o
relato de estudos clinicos, envolvendo a participa-
¢ao de seres humanos.

II - Um de seus objetivos é fornecer um padrdo unifi-
cado para a Unido Europeia, o Japao e os Estados
Unidos da América, para facilitar a aceitagao mu-
tua de dados clinicos pelas autoridades regulaté-
rias dessas jurisdigoes.

III- Os principios estabelecidos pela BPC aplicam-se
apenas aos paises pertencentes as jurisdigdes
proponentes e participantes da Conferéncia Inter-
nacional de Harmonizagao que originou a BPC.

Quais estdo corretas?

(A) Apenas I.

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

I Em um projeto de pesquisa envolvendo seres humanos,
o Termo de Consentimento é

(A) um documento legal, firmado pelo participante,
isentando o pesquisador de responsabilidade frente
a qualquer dano ao participante.

(B) um documento legal, firmado pelo patrocinador,
visando a ressarcir todo e qualquer dano causado
ao participante do estudo.

(C) um documento legal e moral, que visa a dividir a
responsabilidade pelos possiveis danos causados
ao participante.

(D) um documento moral, que visa a contribuir para
gue o estudo se desenvolva em populacdes que
nao tém acesso a assisténcia.

(E) o resultado de um processo que resulta de um
direito moral dos participantes de estudos e que
gera obrigacOes aos pesquisadores.

IaEly Responda & questdo de numero 17 no
CADERNO DE RESPOSTA, de forma disserta-
tiva, atendo-se ao solicitado.

Descreva e justifique os itens necessarios a um parecer
ético-metodolégico de um projeto de pesquisa em
seres humanos submetido a um Comité de Etica em
Pesquisa.

I
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