Dia Internacional del Ensayo Clinico.
Ultima actualizacion: Miércoles, 20 Mayo 2020 14:25
Visto: 1176

Se celebra: 20 de mayo de 2020
Proclama: Red Europea de Infraestructuras en Investigacion Clinica (ECRIN)
Desde cuando se celebra: 2005

El 20 de mayo se celebra el Dia Internacional del Ensayo Clinico, con el objetivo de dar a
conocer al publico en general en qué consiste la labor de la investigacion para conseguir una
vacuna o un medicamento para una enfermedad concreta.

La fecha conmemora el primer ensayo clinico de la historia realizado por el doctor escocés
James Lind en 1747 y que sent0 las bases para la investigacion clinica. Aquel ensayo trataba
de identificar la ausencia de la vitamina D como la causa del escorbuto que afectaba a los
marineros de la Armada Britanica.

Las distintas fases de los ensayos clinicos

Fases del desarrollo de un nuevo medicamento

En la actualidad, el desarrollo de un nuevo medicamento o vacuna debe pasar por distintas
fases, de forma que el proceso puede durar unos 10 o 12 afios en total, hasta que el
medicamento esta disponible para administrar.

Fase de investigacion basica
Fase de ensayos pre-clinicos
Fase de ensayos clinicos (FASE I, II, 1)

Fase de ensayos clinicos (FASE I, II, 11I)
FASE I: sirve para establecer la dosis inocua del medicamento y los efectos secundarios. En

esta etapa cada participante recibe el medicamento pero la dosis puede variar de uno a otro
paciente.
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FASE IlI: se compara el nuevo medicamento con el tratamiento habitual que se administra para
la enfermedad o patologia. Asi se les suministran a los pacientes, al azar, el nuevo
medicamento o el ya existente.

FASE llI: aqui llegan solo los medicamentos que son prometedores. En esta fase se administra
el medicamento nuevo o el ya existente a un grupo amplio de pacientes, con el fin de confirmar
gue el nuevo es mejor. Si surte efecto la Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA) tiene
gue autorizar que el medicamento se pueda recetar con regularidad en cualquier consultorio.
El protagonismo de los pacientes

Aunque el desarrollo de un medicamento es un trabajo en equipo, en las fases de ensayos
clinicos, los verdaderos protagonistas son los pacientes que cada vez estan mas involucrados
jugando un papel activo en la busqueda de nuevas alternativas terapéuticas.

Los pacientes demandan cada vez mas informacion sobre las fases de la investigacion, y los
laboratorios estan cada vez mas implicados en explicar de forma sencilla todo lo relacionado
con el desarrollo del medicamento, para ofrecer la mayor informacion posible al paciente.

La investigacion clinica y la esperanza de vida

La investigacion clinica en los ultimos sesenta afios ha hecho posible que la esperanza de vida
en Europa haya aumentado en cerca de 10 afos. Estos estudios han posibilitado que la tasa
de mortalidad del VIH SIDA haya disminuido en mas del 80% desde la década de los 80. O que
la tasa de mortalidad por cancer sea el 20% mas baja desde los 90.

Segun la Agencia Europea del Medicamento (EMA), cada afio se autorizan en Europa en torno
a 4.000 ensayos clinicos. Y la asignatura pendiente es agilitar los tramites burocraticos para
poder poner en marcha un ensayo.

¢, Como celebrar el Dia de los Ensayos Clinicos?

Aprovecha la camparfia del Dia Internacional de los Ensayos Clinicos para informarte sobre qué
son, las fases que tienen y leer todo lo posible a cerca de ellos. Estar informado es la mejor
manera para estar preparados para el caso de que en un futuro se nos de la oportunidad de
participar en un ensayo clinico. Para poder tomar una decision informada, ya sea queriendo o

no participar. Cortesia: https://www.diainternacionalde.com/
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