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El Origen de los Farmacos

La Investigacion Clinica

Episodio II. Temporada 1
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El Origen de los Farmacos

La Investigacion Clinica

El largo y costoso
camino del primer
sujeto de investigacion
humana a la Farmacia
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Investigacion Farmacéutica
Iraci GS 2024

Investigacion en Seres Humanos

Limitaciones Eticas

- Declaracion de Niremberg (1947)
- Declaracion de Helsinki
(1964 revisada 2002 y 2004)

AN
0"‘\



Investigacion Farmacéutica
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Investigacion en Seres Humanos

Limitaciones Eticas

Che New otk Fie

in U,S. Stud
ed_,f\o" 40 Ye:rs

—

By JEAN HELLgR

T Assoctated Presy

Tuskegee. Alabama (EUA)
1932 - 1972

599 hombres negros.

Syphilis Victims

.‘OW'AS'HLNGTOX_*I. July 25—For
10 years the United States Pub-
lic Health Service has conduct-
ed a study in which human
pcings with syphilis, who were
induced to serve as guinea)
pigs, have gone without medi-|
cal treatment for the discase‘
and a few have died of its|
late effects, even though an ef-
fective therapy was eventually
discovered.

The study was conducted to
determine from autopsics what
the disease does to the human
body.

Officials of the health serv-

jce who initiated the cxpcri-
ment have long since retired.

Current officials, who say lhcy‘
e —

have seriou
s doubts aboy
moralit k the

that
syphilis in  any survivi
participants, Y  surviving|

Doctors in the service sy
they are now rendering what-
ever other medical services|
they can give to the survivors|
while the study of the discase's
effects continues.

Dr. Merlin K. DuVal, Assist:
ant Secretary of Health, Educa-
tion and Welfare for Health
and Scientific  Affairs, ex-
pressed shock on learning of
the study. He said that he was
making an immediate investis
gation.

The experiment,

Tuskegee Study,
1932 with about 600 black men,

100 hijos. Sin tto.
1947 habia tto para sifilis EUA
Se les administro placebo
engafnosamente.
1968 se pidio la finalizacion.

1972 Finalmente se suspendeq ‘>
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Investigacion en Seres Humanos

Limitaciones Eticas

- CIOM (Normas internacionales para investigacion
biomédica 1993)

- Normas de “Good Clinical Practice” -GCP- Buenas
Practicas Clinicas- (2006 ~-WHO- EMA 2016)

- Codigo Civil

- Guia Min. Salud (Res 1840/2011)

- ANMAT 6677 /2010

- Ley 9,664: Prov. Cordoba 2009 Q

00.‘\



Investigacion Farmacéutica
Iraci GS 2024

Investigacion en Seres Humanos

Limitaciones Eticas

Algunos Puntos

Registro Previo en instituciones regulatorias.

Libre y Voluntario.

Firma Consentimiento Informado

Sin recibir dinero, ni tampoco abonar nada.

Libertad de salir de la investigacion en cualquier
momento.

Seguro por dafios.

Recibir tratamiento comparador efectivo cuando exista,
en vez de placebo (A partir de la fase 2).
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Fases Clinicas.
Fase 1

Primera prueba en humanos
10 a 100 sujetos
Voluntarios sanos. Permanecen internados.

Enfermos so6lo enf. raras / avanzadas / EMERGENTES
(USO COMPASIVO como vimos durante la pandemia de COVID-19)

Objetivos: Seguridad y tolerancia

Duracion: meses a 1 ano.

Costo aprox. U$SD 10 M

Goodman & Gilman 12 Ed
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Fases Clinicas.
Fase 1

Primera prueba en humanos
10 a 100 sujetos

Enfermos solo Enf. Raras / avanzadas /
EMERGENTES

(USO COMPASIVO como vimos durante la pandemia de
COVID-19)
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Fases Clinicas.

Fase 11

Primera prueba en ENFERMOS
50 a 500 sujetos
Voluntarios enfermos.
Generalmente controlado y doble ciego.

Placebo o comparador activo
Objetivos: Eficacia y rango de dosis

Duracion: meses a 1 a 2 anos.
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Costo aprox. USD 20 M Goodman & Gilman 12 Ed Q
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Fases Clinicas.
Fase 111

Prueba en Multiples Centros y Paises
Cientos a miles de sujetos

Voluntarios enfermos. — Con otras comorbilidades y tratamientos
Pueden describirse interacciones - nuevos usos.

Generalmente controlado y doble ciego.
Placebo o comparador activo

Objetivos: Confirmar eficacia en pob. variadas

Duracion: meses a 3 y hasta 5 afios.

Costo aprox. USD 50 a 100 M
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Aprobacion para su Comercializacion

Aprobado por las Agencias Reguladoras

SE INICIA LA COMERCIALIZACION DE LA DROGA
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Fases Clinicas.
Fase 1V

Farmacovigilancia Post Marketing

Los hace el laboratorio — Agencias - Institutos
Varios miles de pacientes tratados con la droga

Objetivos: EA muy poco frecuentes -
Interacciones a drogas - nuevos usos.

Duracion: No es fija
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Derribando Mitos

Se deben realizar multiples estudios en animales sin
excepcion para garantizar la maxima seguridad en
seres humanos.

En la actualidad NO existen
“humanos conejitos de indias” las normativas éticas

internacionales son muy estrictas y mas aun en
Argentina y mas en la Provincia de Cordoba.
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Espero hayan aprendido algo...
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