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JQUE ES UN ENSAYE
(LINICO!

 Un ensayo clinico es un estudio de investigacion realizado en
humanos que participan voluntariamente y que ayudan a
comprobar si una nueva terapia, farmaco o procedimiento es |
. seguro y efectivo. Pueden ser de diverso tipo y se llevan a cabo :
en diferentes fases. Para pasar a la siguiente fase de un ensayo A =
clinico, el nuevo tratamiento debera haber Iogrado resultados Fe=
satisfactorios en la fase anterior.




IEN QUE FASES SE DIVIDE UN ENSIYO CLENICO?

Cualquier ensayo clinico se divide en
cuatro fases, las cuales deben ir siendo
-superadas de forma ordenada, es decir,

secuencialmente. Lo primero que debe .

determinarse es si es sequro, después si
realmente funciona, a continuacidén si

puede ser lanzado al mercado vy, por

ultimo, una vez va esta siendo

comercializado, si cumple con lo que se

. creia.

clinico de
Fstudios




“FASE L™ [ES SEGUROT.
Hﬁﬁqgﬁgg"a fase del desarrollo del medicamento en la que, por primera vez, entraﬁ en juégo seres

Ya que en todas las etapas previas de desarrollo, su eficaciay seguridad se prueba en animales.

En la primera fase debe responderse a la pregunta de si el medicamento es seguro.

Pero a partir de este momento debe determinarse si es eficazy seguro en personas.

; Cnal ac al nhiativn da acta faca? ac datarminar la mawvnr dosi.s que puede administrarse a
Ina persona Sin que aparezcan efectos secundarios graves. A

siempre habra efectos adversos, pero estos deben ser leves y/o poco frecuentes.



~tJEMPLO

Normalmente se trabaja con un grupo pequeno de unas 20-80 personas que se dividen
en grupos. :

Pongamos que trabajamos con 40 personas, que se dividen en cuatro grupos cada uno
de ellos con 10 personas '

Al primer grupo se le da una dosis muy baja del medlcamento la cual en pr|n0|p|o no
deberla provocar reaccmnes secundarias adversas. :

Sin este primer grupo ya hay efectos secundarlos graves, el ensayo termlna 0 se '
reduce la d05|s

.Si no se observan, se continua.

En este momento al segundo grupo se le da una dosis algo mayor De nuevo, si no se
observan efectos secundarios se continua. '



En esta fase, se va testeando la seguridad para encontrar la mayor dosis que puede ser administrada
a una persona manteniendo unos niveles aceptables de efectos secundarios.

En esta fase no se utilizan los placebos.

1 QUEES UN PLACEBO?

sustancias qU|m|camente inactivas que se le admlnlstran a alguien haC|endo creer que realmente
es un farmaco. : :

.El problema es gue, como se trabaja con grupos muy pequenos es posible que Ios efectos
secundarlos reales no se observen hasta mas adelante. -



FASETD

En esta.fase se analiza si-el farmaco funciona. Es de01r
ademas de evaluar la seguridad, también se  determinard su
eficacia. Por ejemplo, si .es para tratar una enfermedad,

‘padecen. En esta fase del ‘ensayo suelen participar de 106
a 300 personas y su duracidén es levemente mas prolongados
que los de la Fase I :

€

se ‘probara ‘en ‘un numero limitado de personas que la’

&




En la fase III se : .
-confirma la.eficacia, - ‘:AS[ III
beneficios y seguridad | '
del farmaco, se definen :
‘mejor sus posibles ‘

efectos adversos y se

: compara con otros | e R :
“medicamentos que ya se (',E_S mas efectivo que 108

Uiz - gue ya estan en el mercado?

~ En esta fase es cuando. suelen incluirse los .

placebos. Normalmente se divide a los paciehtes

en dos grupos:.uno de estudio (a los que se les
administra el nuevo medicamento) y uno de:

control (que reciben el medicamento que ya esta
en ‘el mercado o un placebo).



También conocidos como estudios
de segquimiento o estudios de
farmacovigilancia, porque en
estos ensayos clinicos se
analizan 1los efectos a 1largo
" plazo de un medicamento en 1la
practica clinica, es decir,
aquellos que se produzcan tras
su comerc on.

HASELV

En la fase IV, el medicamento
ya esta en el mercado, pero
eso no significa que 1la
farmacéutica pueda
desentenderse.



' COMO DIJO MI EX, HASTA
~ AQUI LLEGAMOS.

. MUCHAS GRACIAS




