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Actividades Preclinicas

* JLa sintesis quimica, el inicio del desarrollo
quimico de un compuesto.

* HHstudios hechos con cultivo de células, tejidos

aislados y en animales determinan:
— LLos efectos farmacologicos incluyendo la dosis

— LLos efectos toxicologicos incluyendo la mutagénesis,
teratogenesis y carcinogenesis

— Absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion




ILa investigacion de drogas nuevas

* Requetimientos:
— Plan general de la investigacion
— Manual del investigador (IB)
— Protocolos
— Datos quimicos, de manufactura y de control
— Datos farmacologicos y toxicologicos

— Previas experiencias en humanos




La investigacion de drogas nuevas

Definiciones basicas

* Patrocinador

— Se refiere a la corporacion, companias farmacéuticas,
agencias gubernamental o individuales que toman [a
responsabilidad de iniciar un proyecto de
investigacion clinica.




La investigacion de drogas nuevas

Definiciones basicas

* Investigacion Clinica

— Se refiere a cualquier experimento en el cual uno o
mas sujetos humanos reciben una medicina comn €l
proposito de determinar la seguridad y la eficacia de
un diagnostico, la terapéutica o uso preventivo en
sujetos humanos.




La investigacion de drogas nuevas

Definiciones basicas

* Investigador:

— Se refiere al individuo que conduce la investigacion
clinica o quien dirige la administracion de las
medicinas.

* Sub-investigadot:

— Se refiere a cualquier miembro del equipo de
investigacion (ejemplo: residente o cualquier otro
medico)




La investigacion de drogas nuevas

Definiciones basicas

* Coordinador de estudio:

— Se refiere al profesional de la salud que es parte del
equipo de 1nvestigacion que conduce los
procedimientos asistenciales y administrativos del
centro.




La investigacion de drogas nuevas

Definiciones basicas

° Sujeto:
— Se refiere al ser humano que participa en una

investigacion clinica, ya sea tomando la medicina en
estudio o como control.




Las Fases Experimentales de la

Investigacion Clinica

Fase I: Se mide la seguridad y tolerancia.  Sujetos sanos (40-

30). Oncologia y SIDA

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

IFase 111 : Se evalua la seguridad y la eficacia. Tratamiento
anticipado. Anes. Miles de sujetos.

IFase IV: Se evalta la seguridad en grupos mas
grandes




Tipos de disefios de estudios:
Enmascaramiento

* Ensayo clinico abierto (unblinded t open label):

— Tanto el sujeto como el investigador o el que hace la
evaluacion conocen el tratamiento.

* Hnsayo clinico a ciego simple (single blind):

— Fl sujeto no conoce el tratamiento.




Tipos de disefios de estudios:
Enmascaramiento

* Hnsayo clinico a doble ciego (Double-blinded):

— Dos de los miembros del equipo, €l sujeto y el
investigador o el que hace la evaluacion, norconocen
el tratamiento

* HEnsayo clinico a doble enmascaramiento

(double dummy):

— Se usa pata cegar a farmacos con apariencia distinta.
Bl sujeto toma los dos. Nadie conoce el tratamiento.
[as etiquetas estan selladas.




Tipos de disefios de estudios:
Secuencial

* HEnsayo clinico paralelo (parallel groups):

— LLos sujetos reciben un tratamiento por un tiempo

definido.

* Ensayo clinico cruzado (crossover):

— LLos sujetos reciben mas de un tratamiento y cada
uno es por un petiodo de tiempo definido.
Generalmente tienen un periodo en el cual el
paciente no tima ninguna medicina (washout)




Procedimientos

GCP/ICH

Centro de Investigacion
ICF

Confidencialidad
Legislacion Peruana Actual
Comité de Etica

Manejo de Documentos
Manejo de la droga

“LLo que no esta escrito, no fue hecho™
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