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TEMA 6. ENSAYOS CLINICOS. INVESTIGACION CLINICA

1. Fase de desarrollo preclinico

2. Desarrollo e investigacion de la eficacia y de la seguridad de los medicamentos:

el Ensayo Clinico
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Descubrimiento

y caracterizacion Estudios _ Solicited __J Estudios __J Presentacion _ Aprobacion

=> Farmacovigilancia

6 i i preclinicos de IND clinicos de la NDA de la NDA
* Aislamiento o * Determinar * Describir las  * Fase I: recopilar  * Describir las  * Comercializacion ¢ Recopilar
sintesis de un las propiedades  propiedades  datos sobre la propiedades  del farmaco. y analizar
nuevo farmaco. farmacocinéticas y del farmaco.  sequridad y del farmaco. las notificaciones
* Determinar las farmacodinamicas ¢ Presentar farmacocinética ¢ Presentar de efectos adversos
propiedades del farmaco. los resultados  del farmaco en los resultados remitidas
quimicas y * Estudios de de los estudios voluntarios sanos.  de todos voluntariamente
farmacéuticas toxicidad (aguda, realizados * Fase Il: recopilar  los estudios por los
del nuevo subaguda hasta la fecha. datos sobre la experimentales profesionales
farmaco. y cronica), * Proponer eficacia, seguridad y clinicos. sanitarios
teratogénesis, estudios y posologia * Proponer una (fase V).
mutagénesis clinicos adecuada en ficha técnica
y carcinogénesis  (centros, un grupo reducido  del farmaco
en animales. investigadores, de pacientes. y SUS

protocolos ¢ Fase Ill: demostrar indicaciones
y métodos estadisticamente la de uso clinico.
de andlisis de  seguridad y eficacia

CLASES PARTICULARES, U ORIAS TECNICAS ONLINE
LLAMA O ENVIA WHATSAPP: 689 45 44 70
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RD 1090/2015 se regulan los Ensayos Clinicos con medicamentos
¢QUE ES UN ESTUDIO CLINICO?
"foda investigacion relativa a personas destinada para:

1. Descubrir o comprobar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demds

efectos farmacodindmicos de uno o varios medicamentos
2. Identificar cualquier reaccion adversa

3. Estudiar la absorcidn, la distribucion, el metabolismo y la excrecion de
uno o varios medicamentos con el objetivo de determinar su sequridad

y/o su eficacia”
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¢QUE ES UN ENSAYO CLINICO?
“es un estudio clinico que cumpla cualquiera de las siguiente condiciones:

1. Se asigna de antemano al sujeto de ensayo a una estrategia terapéutica

determinada, que no forma parte de la parte practica clinica habitual

2. La decision de prescribir los medicamentos en investigacion se toma

junto con la de incluir al sujeto en el estudio clinico

3. Se aplican protocolos de diagnéstico o seguimiento a los sujetos de

ensayo que van mds alld de la prdctica clinica habitual”
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ESTUDIOS CLINICOS

ESTUDIOS OBSERVACIONALES ENSAYOS CLINICOS

(no intervencion) ‘

\ 1 1

l l ENSAYOS CLINICOS ~ ENSAYOS CLINICOS
] De bajo nivel de
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS ESTUDIOS ANALITICOS intervencion
* Informes de casos e Estudios caso-control « Los medicamentos
» Series de casos e Estudios de cohortes estan autorizados

« Laseguridad y
eficacia de dichos
medicamentos ya se
conoce

PARTICULARES, TU_TOSQIAS TECNICAS ONLINE
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DISENO DE UN ENSAYO CLINICO

OBJETIVOS O PREGUNTAS

POBLACION A ESTUDIAR

VARIABLES DE EVALUACION l

MUESTRA DE ESTUDIO
SELECCION SEGUN CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION

|

ASIGNACION AL TRATAMIENTO

v :
GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL
CLAS
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FASES DEL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION CLINICA

Fases del desarrollo de la investigacion con un nuevo medicamento

Descubrimientn Desarrollo Uso clinico
A ) A

Dianas \ \

Hits Fase | Fase lla/b > I > Registro

C. de serie / Fase

Candidato / /

2-5 anos 05-2 afios 1-2 afos 1,5-3.5 afos 2 5-4 anos 0.5-2 afos 10-20 anos

4D

6,5-13,5 afios
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PRINCIPIOS ETICOS EN INVESTIGACION CLINICA

* Los Ensayos Clinicos deberan realizarse en condiciones de respeto a los
derechos fundamentales de la persona y a los postulados éticos que afectan a la
investigacion biomeédica:

v Respeto por la persona

Los sujetos participan voluntariamente en la investigacion vy
reciben una adecuada informacion.

Consentimiento informado
v’ Beneficiencia

No hacer daio. Llevar al maximo los posibles beneficios y reducir
al minimo los riesgos.

Evaluacidon del riesgo/beneficio

CLASES PARTICULARES, UTORI S TECNICAS ONLINE
LLAMA O ENVIA WHATSAPP: 689 45 44 70
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COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CLINICA (CEI)

- Organo independiente

- Asegurar la proteccion, los derechos, la seguridad y el bienestar de
los sujetos que participan en un proyecto de investigacién biomédica

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CLINICA CON
MEDICAMENTOS (CEIm)

- Ademds estd autorizado para emitir un dictamen en un estudio clinico
con medicamentos
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