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Este projeto reune 8 subprojetos de estudos de farmacocinética clínica em doenças infecciosas causadas por

bactérias, parasitas e vírus, no quais o componente inflamatório é predominante, incluindo tuberculose

(subprojeto 1), hepatite C (subprojeto 2), HIV em gestante (subprojeto 3), sepse em queimados (subprojeto 4),

malária (subprojeto 5), neurocriptococose (subprojeto 6), pielonefrite em gestante (subprojeto 7) e herpes zoster

(subprojeto 8).
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1. Registros de coleta de sangue, urina e líquido cefalorraquidiano e resultados dos exames laboratoriais.

2. Resultados numéricos de quantificação dos fármacos e metabólitos em matrizes biológicas e estudo in vitro

empregando LC-MS/MS (cromatogramas, valores de área dos picos cromatográficos, tempo de retenção e

concentração) 

3. Dados categóricos (classificação) de análise farmacogenética de enzimas envolvidas no metabolismo de

fármacos e de transportadores de membrana.

4. Dados numéricos e gráficos das análises de PK, PK populacional, PK-PD e análises estatísiticas serão gerados

por softwares.

5. Dados numéricos e imagens de SPECT cerebrais gerado por programa PMOD.

1. Os registros de coleta de sangue, urina e liquido cefalorraquidiano  serão criados em planilhas durante a fase

de internação dos voluntários da pesquisa. Os resultados dos exames laboratoriais serão fornecidos pela

Unidade de Pesquisa Clínica da HCFMRP/USP através de planilhas geradas em seu sistema.

2. As imagens de cromatogramas e registros numéricos da quantificação dos fármacos e metabólitos (matrizes

biológicas e in vitro) através de LC-MS/MS serão criados pelo software Masslynx (Waters) e coletados em

planilhas e arquivos de imagens diretamente do computador do equipamento através de HD externo.

3. Os dados categóricos serão gerados por PCR em termociclador e coletados através de planilhas diretamente

do computador do equipamento através de HD externo.

4. Os dados numéricos e gráficos das análises de PK, PK populacional e PK/PD serão gerados pelos softwares

Phoenix®, WinNonlin® (Certara) e NONMEM® (ICON). Os dados numéricos das análises estatísticas serão

gerados pelos softwares Prism® (GraphPad) e R (R Fundation). Os dados serão coletados através de planilhas

e armazenamento de imagens através de HD externo.

5. Os registros numéricos e imagens de SPECT gerados pelo Programa PMOD® (PMOD Technologies LLC)

serão armazenados em planilha e arquivos de imagens diretamente do computador do equipamento através de

HD externo.

 

 

 

1. Todos os subprojetos serão aprovados por Comitês de Ética em Pesquisa das Instituições ligadas ao Projeto.

2. Todos os voluntários assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que também serão assinados

pelos responsáveis por cada subprojeto e 2 testemunhas.

Durante o desenvolvimento do Projeto, todos os dados estarão armazenados junto ao Grupo de Pesquisa, com

supervisão do Administrador do Projeto. Após o termino do Projeto, os dados serão disponibilizados no reposítório

de dados científicos da USP no endereço https://reposiório.uspdigital.usp.br.

Question not answered.

Todas a planilhas com dados numéricos, figuras e gráficos.

Todos os dados devem ser armazenados por 05 anos.



Question not answered.

Question not answered.

Question not answered.

Question not answered.


	Plan Overview
	FARMACOCINÉTICA CLÍNICA EM DOENÇAS INFECCIOSAS

