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ESTUDIOS CLINICOS

UNA PUERTA A MEDICAMENTOS
EFFECTIVOS Y SEGUROS
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Que Es Un Estudio Clinico?

Probar la seguridad y eficacia…

de una medicina …

con voluntarios…

con un diseño, control y
supervision cuidadoso.
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Cual es la razon por la que se
Conducen Estudios Clinicos?

� Para probar la eficacia y seguridad de
� Nuevos usos de medicinas comercialmente

disponibles
� Nuevas medicinas

� Requeridas para
� Aprobación comercial de la Administración

de Drogas y Alimentos
� La Aceptación de los medicos

� Todas las medicinas, aparatos
médicos, pruebas de diagnostico,
y equipo



Slide 4 © 2005-2006 First Clinical Research. 060518

Existen diferentes tipos de
estudios clinicos?

� Fase I
� Seguridad
� 10-100 voluntarios

� Fase II
� Seguridad y efectividad
� 100-500 voluntarios

� Fase III
� Efectividad y seguridad
� 500-10,000 voluntarios

� Fase IV (posterior a la aprobación)
� Una nueva aplicación o Observacion Segura
� 1,000+ voluntarios
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Quien conduce los estudios clinicos?

� Doctores (“Investigadores”)
� Coordinadores de Estudio
� Enfermas de Estudio
� Farmacista de Estudio
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Quien puede participar en un
estudio clinico?

� Gente con una condicion medica
� Gente saludable

� Requirimientos para participar
� Edad
� Genero (masculino o femenino)
� Otras condiciones medicas
� Otras medicinas
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Porque la gente se ofrece como voluntaria
para participar en un estudio clinico?

� Tratamiento para una enfermedad
� Drogas, examenes, concejos y

examenes de laboratorio sin costo
� Conocer a cerca de su condicion

medica
� Ayudar a descubrir nuevas medicinas
� Ayudar a su comunidad

� Comprender los beneficios para usted!



Slide 8 © 2005-2006 First Clinical Research. 060518

Cuales son los riesgos?

� Todas las drogas comerciales tienen
riesgos
� Un pequeño malestar
� Un dano serio
� Muerte

� Drogas experimentales también tiene
riesgos

� Monitoreo cercano de su salud
� Ayudar a su comunidad

� Entender los riesgos!
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Quien cuidara de mis intereses?

� El investigador principal
� La compañía farmacéutica
� El comité de etica (IRB)
� La Administración de Drogas y

Alimentos
� Su doctor primario
� Usted!
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Como puedo obtener la información
que me ayude a tomar una decisión?

� Formulario de Consentimiento
Informado

� Haga preguntas
� Pregunte a su medico primario
� Amigos y parientes
� Internet

� Investigue!
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Donde encuentro estudios clinicos?

� Su doctor primario
� Diario, radio y television
� Internet

� www.centerwatch.com
� www.cancer.org
� www.clinicaltrials.gov

� Y muchos mas
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