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Hay dos tipos principales
de estudios clinicos: _También se

adoptar todas las medidas .

necesarias para proteger a los Estudios .
observacionales (estudio mcluyen los

estudios de historia

voluntarios qu?_ participan en la de cohortes,
investigacion epidemiologia) t |
Estudios natural.

intervencionistas o
ensayos clinicos

Primera administracion de la
molécula en seres humanos. Se
realiza en personas no
afectadas por la enfermedad

En esta fase sélo se
involucra a un nimero

obtener autorizaciones
APARTAD RITI : P
ocC co reglamentarias y adoptar todas (personas sanas). Su objetivo limitado de personas y
EN LA las medidas legales y éticas La tolerancia clinica 'y fjurante un breYe
necesarias biolégica: permite definir la periodo de tratamiento.
- dosis maxima tolerada por el

INVESTIGACION

Se corresponde con la

primera administracion de

la molécula en pacientes. Fase de vigilancia en la que se

.. Consta de dos fases (fase registran los efectos adversos y se

recabar el consentimiento de 2.y fase 2b). En esta( fase analizan para establecer la

. s = —=e seguridad de los pacientes. El
los participantes en la sélo se involucra a un seguimiento del medicamento

investigacién numero limitado de durante un largo periodo (varios

personas y durante un afos) permitira detectar los efectos
raros o complicaciones tardias.

breve periodo de
tratamiento.



