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Actividades PreclActividades Preclíínicasnicas

•• La sLa sííntesis quntesis quíímica, el inicio del desarrollo mica, el inicio del desarrollo 
ququíímico de un compuesto.mico de un compuesto.

•• Estudios hechos con cultivo de cEstudios hechos con cultivo de céélulas, tejidos lulas, tejidos 
aislados y en animales determinan:aislados y en animales determinan:
–– Los efectos farmacolLos efectos farmacolóógicos incluyendo la dosisgicos incluyendo la dosis
–– Los efectos toxicolLos efectos toxicolóógicos incluyendo la gicos incluyendo la mutagmutagéénesisnesis, , 

teratogteratogéénesisnesis y y carcinogcarcinogéénesisnesis
–– AbsorciAbsorcióón, distribucin, distribucióón, metabolismo y excrecin, metabolismo y excrecióónn
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevasn de drogas nuevas

•• RequerimientosRequerimientos::
–– Plan general de la investigaciPlan general de la investigacióónn
–– Manual del investigador (IB)Manual del investigador (IB)
–– ProtocolosProtocolos
–– Datos quDatos quíímicos, de manufactura y de controlmicos, de manufactura y de control
–– Datos farmacolDatos farmacolóógicos y toxicolgicos y toxicolóógicosgicos
–– Previas experiencias en humanos Previas experiencias en humanos 
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevas n de drogas nuevas 
Definiciones bDefiniciones báásicassicas

•• PatrocinadorPatrocinador
–– Se refiere a la corporaciSe refiere a la corporacióón, compan, compañíñías farmacas farmacééuticas, uticas, 

agencias gubernamental o individuales que toman la agencias gubernamental o individuales que toman la 
responsabilidad de iniciar un proyecto de responsabilidad de iniciar un proyecto de 
investigaciinvestigacióón cln clíínicanica..
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevas n de drogas nuevas 
Definiciones bDefiniciones báásicassicas

•• InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínicanica
–– Se refiere a cualquier experimento en el cual uno o Se refiere a cualquier experimento en el cual uno o 

mas sujetos humanos reciben una medicina con el mas sujetos humanos reciben una medicina con el 
proppropóósito de determinar la seguridad y la eficacia de sito de determinar la seguridad y la eficacia de 
un diagnun diagnóóstico, la terapstico, la terapééutica o uso preventivo en utica o uso preventivo en 
sujetos humanos.sujetos humanos.
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevas n de drogas nuevas 
Definiciones bDefiniciones báásicassicas

•• Investigador:Investigador:
–– Se refiere al individuo que conduce la investigaciSe refiere al individuo que conduce la investigacióón n 

clclíínica o quien dirige la administracinica o quien dirige la administracióón de las n de las 
medicinas.medicinas.

•• SubSub--investigador:investigador:
–– Se refiere a cualquier miembro del equipo de Se refiere a cualquier miembro del equipo de 

investigaciinvestigacióón (ejemplo:  residente o cualquier otro n (ejemplo:  residente o cualquier otro 
mméédico)dico)
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevas n de drogas nuevas 
Definiciones bDefiniciones báásicassicas

•• Coordinador de estudio:Coordinador de estudio:
–– Se refiere al profesional de la salud que es parte del Se refiere al profesional de la salud que es parte del 

equipo de investigaciequipo de investigacióón que conduce los n que conduce los 
procedimientos asistenciales y administrativos del procedimientos asistenciales y administrativos del 
centro.centro.
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La investigaciLa investigacióón de drogas nuevas n de drogas nuevas 
Definiciones bDefiniciones báásicassicas

•• Sujeto:Sujeto:
–– Se refiere al ser humano que participa en una Se refiere al ser humano que participa en una 

investigaciinvestigacióón cln clíínica, ya sea tomando la medicina en nica, ya sea tomando la medicina en 
estudio o como control.estudio o como control.
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Las Fases Experimentales de la Las Fases Experimentales de la 
InvestigaciInvestigacióón Cln Clíínicanica

•• Fase I:    Se mide la seguridad y tolerancia.      Sujetos sanosFase I:    Se mide la seguridad y tolerancia.      Sujetos sanos (40(40--
80). Oncolog80). Oncologíía y SIDAa y SIDA

•• Fase II:   Se define la dosis y la efectividad. Sujetos enfermosFase II:   Se define la dosis y la efectividad. Sujetos enfermos. . 
(200(200--300).300).

•• Fase III : Se evalFase III : Se evalúúa la seguridad y la eficacia. Tratamiento a la seguridad y la eficacia. Tratamiento 
anticipado. Aanticipado. Añños. Miles de sujetos.os. Miles de sujetos.

•• Fase IV: Se evalFase IV: Se evalúúa la seguridad en grupos ma la seguridad en grupos máás               s               
grandes grandes 
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Tipos de diseTipos de diseñños de estudios:os de estudios:
EnmascaramientoEnmascaramiento

•• Ensayo clEnsayo clíínico abierto (nico abierto (unblindedunblinded úú openopen labellabel):):
–– Tanto el sujeto como el investigador o el que hace la Tanto el sujeto como el investigador o el que hace la 

evaluacievaluacióón conocen el tratamiento.n conocen el tratamiento.

•• Ensayo clEnsayo clíínico a ciego simple (single nico a ciego simple (single blindblind):):
–– El sujeto no conoce el tratamiento.El sujeto no conoce el tratamiento.
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Tipos de diseTipos de diseñños de estudios:os de estudios:
EnmascaramientoEnmascaramiento

•• Ensayo clEnsayo clíínico a doble ciego (nico a doble ciego (DoubleDouble--blindedblinded):):
–– Dos de los miembros del equipo, el sujeto y el Dos de los miembros del equipo, el sujeto y el 

investigador o el que hace la evaluaciinvestigador o el que hace la evaluacióón, no conocen n, no conocen 
el tratamientoel tratamiento

•• Ensayo clEnsayo clíínico a doble enmascaramiento nico a doble enmascaramiento 
((doubledouble dummydummy):):
–– Se usa para cegar a fSe usa para cegar a fáármacos con apariencia distinta. rmacos con apariencia distinta. 

El sujeto toma los dos. Nadie conoce el tratamiento. El sujeto toma los dos. Nadie conoce el tratamiento. 
Las etiquetas estLas etiquetas estáán selladas.n selladas.
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Tipos de diseTipos de diseñños de estudios:os de estudios:
SecuencialSecuencial

•• Ensayo clEnsayo clíínico paralelo (nico paralelo (parallelparallel groupsgroups):):
–– Los sujetos reciben un tratamiento por un tiempo Los sujetos reciben un tratamiento por un tiempo 

definido.definido.

•• Ensayo clEnsayo clíínico cruzado (nico cruzado (crossovercrossover):):
–– Los sujetos reciben mas de un tratamiento y cada Los sujetos reciben mas de un tratamiento y cada 

uno es por un periodo de tiempo definido. uno es por un periodo de tiempo definido. 
Generalmente tienen un periodo en el cual el Generalmente tienen un periodo en el cual el 
paciente no tima ninguna medicina (paciente no tima ninguna medicina (washoutwashout))
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ProcedimientosProcedimientos

•• GCP/ICHGCP/ICH
•• Centro de InvestigaciCentro de Investigacióónn
•• ICFICF
•• ConfidencialidadConfidencialidad
•• LegislaciLegislacióón Peruana Actualn Peruana Actual
•• ComitComitéé de de ÉÉticatica
•• Manejo de DocumentosManejo de Documentos
•• Manejo de la drogaManejo de la droga

““Lo que no esta escrito, no fue hechoLo que no esta escrito, no fue hecho””
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