Concurso Publico Fiocruz 2023

Tecnologista em Saude Publica
FIOCRUZ Prova Discursiva

TE35

Controle de Qualidade de insumos e
medicamentos

Espelho de Resposta

Pontuacdo da Questdo Discursiva conforme Anexo Il do Edital n°® 2, de acordo com a Unidade
detentora da vaga.

Espera-se que o candidato, no desenvolvimento do tema, tenha feito consideracdes técnicas
adequadas sobre 0s seguintes pontos:

a) A cromatografia a gas (CG) é uma técnica de separagdo cromatografica baseada na diferenca de
distribuicao de espécies de uma mistura entre duas fases ndo misciveis, na qual a fase mével € um

gas de arraste que se move através da fase estacionaria contida em uma coluna.
b) Volatilidade e estabilidade térmica.

c) Detector por ionizagdo de chama (FID) - detecta compostos que gueimam ou ionizam em uma
chama; Detector de condutividade térmica (TCD) - detecta compostos com a condutividade térmica que
difere do gas de arraste.

d) Split e Splitless. O modo split (com divisdo de fluxo) oferece uma forma de injetar uma amostra maior,
vaporiza-la e, em seguida, transferir apenas uma parte dela para a coluna, usado para amostras muito
concentradas. No modo splitless (sem divisdo de fluxo) todo volume injetado flui para dentro da coluna,

usado para amostras de baixa concentracao.

e) Parametros a serem conduzidos: seletividade, exatiddo, precisdo (repetibilidade e precisédo
intermediéria) e limite de quantificacao.

Definicdo: seletividade - capacidade de identificar ou quantificar o analito de interesse,
inequivocamente, na presenga de componentes gque podem estar presentes na amostra, como
impurezas, diluentes e componentes da matriz; exatiddo - grau de concordancia entre os resultados
individuais do método em estudo em relacdo a um valor aceito como verdadeiro; precisdo
(repetibilidade) - proximidade entre os resultados obtidos por meio de ensaios com amostras
preparadas conforme descrito no método analitico a ser validado; precisao (precisdo intermediaria)

- avalia a proximidade entre os resultados obtidos da analise de uma mesma amostra, o mesmo



laboratério, em pelo menos dois dias diferentes, realizada por operadores distintos; limite de
quantificacdo - é a menor quantidade do analito em uma amostra que pode ser determinada com

precisdo e exatiddo aceitaveis sob as condicdes experimentais estabelecidas.

Conducéo dos testes: seletividade - deve ser demonstrada por meio da comprovacdo de que néo ha
interferéncia do diluente, da matriz e impurezas/solventes; exatiddo - aplicar o0 método de adicao de
padrdo dos solventes, no qual quantidades conhecidas destes sdo acrescidas a amostra. Deve ser
verificada a partir de, no minimo, 9 (nove) determinacdes, contemplando o intervalo linear do método
analitico, ou seja, 3 (trés) concentracdes: baixa, média e alta, com 3 (trés) réplicas em cada nivel;
preciséo (repetibilidade) — conduzir através de no minimo, 9 (nove) determinacdes, contemplando o
intervalo linear do método analitico, ou seja, 3 (trés) concentragdes: baixa, média e alta, com 3 (trés)
réplicas em cada nivel ou 6 (seis) réplicas a 100% (cem por cento) da concentracdo do teste
individualmente preparadas. O preparo das amostras deve ser realizado da seguinte maneira: usando
a propria amostra, no caso em que 0s solventes estiverem presentes em concentra¢cdo maior que o
limite especificado; ou caso ausentes ou presentes em concentracdo menor que o limite da
especificacdo na amostra, esta deve ser fortificada com concentragbes conhecidas dos padrdes de
solventes; precisdo (precisé@o intermediaria) — mesmo da precisdo repetibilidade; limite de
guantificacdo - a determinacdo do limite de quantificacdo pode ser realizada por meio de método
visual, da razdo sinal-ruido, baseado na determinacdo do branco ou em pardmetros da curva de
calibracdo. Devem ser testadas precisdo e exatiddo nas concentracfes correspondentes ao limite de

guantificacao.



