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Definicion

N

Ensayo Clinico es toda evaluacion
experimental de una sustancia,
medicamento, intervencion terapéutica
a traves de su aplicacion en seres
humanos

/
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Objetivos del Ensayo Clinico

M Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos ,
recoger datos referentes a su absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion.

M Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica,
profilactica o diagnéstica.

M Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer
su seguridad.

M Reunir la suficiente informacion documental que demuestre
el adecuado balance beneficio-riesgo, que la informacion se

ha obtenido de una forma ética y metodologicamente
adecuada y siguiendo la normativa vigente
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Fases del Desarrollo Clinico
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FASE PRE-CLINICA FASE CLINICA

*Toxicologia

*Farmacocinética :Ilzase :I _
*Farmacologia ase *Pre - Registro
. *Fase Il
NUEVA y seguridad
. *Fase lllb  *Post - Registro MERCADO
MOLECULA

*Fase IV *Post - Registro
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Ensayos Clinicos. Fase |

Sujetos
20 — 80 Voluntarios sanos

Objetivo
Establecer la tolerabilidad del farmaco en humanos

Informacidon que podemaos obtener
Farmacodinamica
Farmacocinética
Biodisponibilidad
Bioequivalencia

\ Metabolismo
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Ensayos Clinicos. Fase ||

Sujetos
200 — 300 Pacientes con patologia del estudio

Objetivo
Definir la dosis terapeutica, eficacia y seguridad en el tto
pacientes con la patologia de estudio
Determinar el efecto farmacoldgico / terapeutico de un
medicamento en una enfermedad concreta
Completar datos de seguridad
Evaluar datos farmacocinéticos en pacientes

\_ /

| Curso de Buena Practica en Investigacion Clinica. Huelva, Ana Gallego. Novartis




4 N

Ensayos Clinicos. Fase Il

Sujetos
100-1000 pacientes patologia (Pob. Diana)

Objetivo
Seguridad y eficacia en gran niumero de pacientes y con la
dosis terapéutica bien definida
Nuevas Indicaciones (Fase Illb)

Informacion que podemaos obtener
Eficacia y seguridad
Interacciones

\ Informacion riesgo/beneficio /
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Comparativa. Fase Il y Il

Fase |

Fase Il

Objetivo

Poblacion

Criterios Inc./ Exc.

Seguimiento

Diseno

Aelatorizacion

Controles

Enmascaramiento

Eficacia

\ Seguridad
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Ensayos Clinicos. Fase IV

Sujetos
Mas de mil pacientes (Condiciones reales de uso)

Objetivo
Seguridad en condiciones reales de uso en poblaciones con
gran numero de sujetos

Informacion que podemaos obtener
Otros datos de eficacia
Datos de fA&rmaco-economia

Farmacovigilancia
® Seguridad tras el empleo prolongado y/o en grandes grupos

\ ® Deteccion de efectos indeseables de baja y/o muy baja frecuencia/
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Tipos de diseno de Estudios

\

N

INVESTIGACION BIOMEDICA

INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

ESTUDIOS ENSAYOS
OBSERVACIONALES CLINICOS

ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

| Curso de Buena Practica en Investigacion Clinica. Huelva, Ana Gallego. Novartis



metodologia

/Tipos de ensayo segun

\

Asignacion Aleatoria
del tratamiento

!

Estudio “Experimental”

!

Ensayo Clinico Controlado

N

Asignacion del tratamiento
no Aleatoria ni controlada

!

Estudio “Oservacional”

Seleccion en funcién de la
patologia o efecto indeseado

Estudio de Casos
y Controles /

Seleccion en funcién
de la exposicion

!

Estudio de Cohortes
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Tipos de ensayo segun
metodologia

\

No
Controlado

Retrospectivo ‘
No
Aleatorizado
No

Enmascarado
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Tipos de ensayo

EECC con grupo control (controlado)
Cruzado
Paralelo
Factorial

EECC no controlado

N
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Tipos de ensayo segun numero
de centros

Unicéntricos
Fase | y I
Un solo equipo investigador
Pocos pacientes
Validez interna (Homogeneidad)

Multicéntricos
Fases llly IV
Gran exposicion de paciente
Dos 0 mas centros con un mismo protocolo

Mayor complejidad logistica
\ Validez externa (Heterogeneidad) /
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iiiMuchas gracias
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