DIGITALIS

Tabla 2. TIPOS DE ENSAYO CLINICO

Ensayo clinico de fase | Estudio inicial de la seguridad de un nuevo farmaco, habitualmente en voluntarios
sanos. También pretende establecer el intervalo de dosificacién tolerable tras la
administracion de dosis Unicas o multiples. Estos estudios también determinan la
absorcidn, distribucion, metabolizacion y excrecién del farmaco, asi como la duracion
de su accién. Este tipo de ensayos se realiza en pacientes, y no en voluntarios sanos:
(1) cuando el farmaco es demasiado toxico (ej., antineoplasicos); (2) se prevé que el
indice terapéutico sea demasiado estrecho (ej., antiarritmicos); (3) se prevé que la
dosis terapéutica en pacientes serd mayor de la que puedan tolerar los sujetos sanos
(ej., neurolépticos).

Ensayo clinico de fase Il Ensayo clinico cuyo propésito es evaluar la eficacia por primera vez, ampliar la
informacion sobre la tolerabilidad a corto plazo y establecer la relacién dosis-respuesta.
Se realizan en pacientes que presentan la enfermedad o trastorno que el farmaco
pretende tratar. Siempre que sea posible y Gtil, deberian consistir en investigaciones
comparativas con placebo o un tratamiento estandar.

Ensayo clinico de fase Il Ensayo destinado a evaluar la eficacia, la seguridad a mas largo plazo y la relaciéon
beneficio-riesgo global, en condiciones mas representativas de la poblacién en la que
se pretende utilizar el farmaco. Se trata de estudios preferentemente controlados,
aleatorizados y enmascarados, en los que el grupo de control suele estar constituido
por un farmaco de eficacia establecida en la enfermedad. Para la autorizacion de la
comercializacion de un farmaco, la FDA estadounidense exige al promotor la realizacion
de los llamados pivotal clinical studies (estudios clinicos esenciales o fundamentales)
que deben satisfacer al menos cuatro criterios: (1) ser comparativo con placebo o un
tratamiento estandar; (2) tener un disefo doble ciego (siempre que sea viable y ético);
(3) ser aleatorizado; (4) tener un tamanho muestral adecuado para permitir un poder
estadistico suficiente.

Ensayo clinico de fase IV Estudio destinado a determinar la eficacia y seguridad de un medicamento tras su
comercializacion. Se realizan con el fin de: (1) satisfacer un requisito regulatorio; (2)
evaluar la eficacia y tolerabilidad del medicamento en condiciones de utilizacion
amplia, de modo de incluir grupos de pacientes no representados en los ensayos
clinicos de fase Ill; (3) evaluar aspectos especificos, como los estudios de coste-
beneficio y coste-efectividad.

Ensayo clinico en un Ensayo en el que un solo individuo recibe reiteradamente un tratamiento para varios
solo paciente episodios de una enfermedad con el fin de establecer su efecto terapéutico. A menudo
se realiza con un disefio controlado y aleatorizado.

Ensayo clinico abierto Ensayo clinico en el que todas las partes implicadas (paciente, investigador, promotor)
conocen la identidad de los tratamientos administrados.

Ensayo controlado Ensayo en el que el grupo en el que se evalla la intervenciéon se compara, tras una

aleatorizado distribucién al azar, con uno o mas grupos de control (procedimiento estandar,

placebo o bien con ninguna intervencién). En la medida de lo posible, el estudio se
efectuara conforme a un disefio enmascarado.

Ensayo clinico unicéntrico Ensayo realizado en un solo centro hospitalario o extrahospitalario, por un Unico
investigador o equipo de investigacion.

Ensayo clinico multicéntrico  Ensayo clinico realizado de acuerdo con un protocolo Unico pero en mas de un centro
y, por tanto, realizado por mas de un investigador.

Ensayo clinico no controlado Ensayo en el que el grupo de estudio no se compara con ningln grupo de control.
Aunque de escasa utilidad para valorar la eficacia, pueden ser Utiles para evaluar la
seguridad.

Ensayo clinico pragmatico Ensayo clinico realizado para evaluar los beneficios (efectividad) de una intervencién,
farmacoldgica o no, en condiciones clinicas reales.

Ensayo clinico secuencial Ensayo clinico en el que los sujetos del grupo experimental y de control se disponen
en pares o bloques y para los cuales la decisién de incorporar nuevos pacientes se
basa en que la diferencia acumulada entre las intervenciones se encuentre dentro de
determinados limites, la superacion de los cuales comporta la finalizacién del ensayo.
Se utilizan cuando es posible evaluar los resultados con cierta rapidez y cuando los
periodos de seguimiento no son demasiado largos.
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