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Definición de Ensayo Clínico (EC)

Los EECC surgen como la respuesta científica a la 
necesidad ética de garantizar la eficacia y la seguridad de 
los tratamientos que reciben los pacientes

Definición

Un EC es una evaluación experimental de un producto, 
sustancia, medicamento, técnica diagnóstica o 
terapéutica que, a través de su aplicación a seres 
humanos, pretende valorar su eficacia y seguridad.
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Definición de Ensayo Clínico (EC)

Se trata pues de un procedimiento vital en la investigación médica y 
farmacéutica por el que todo tratamiento debe pasar antes de llegar a 
ser comercializado y empleado en pacientes.
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Definición de Ensayo Clínico (EC)

Todo ensayo clínico debería de cumplir las siguientes 

características: 

✓ 1. Ser prospectivo.

✓ 2. Emplear intervenciones.

✓ 3. Utilizar un grupo control. 

✓ 4. Idealmente ser randomizado. 

✓ 5. Idealmente ser doble ciego. 

✓ 6. Llevarse a cabo en una muestra.
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✓En general, el objetivo de los 
estudios experimentales es evaluar la 
eficacia de cualquier intervención 
terapéutica, incluyendo tanto fármacos 
de nueva aparición como nuevas 
pautas terapéuticas.

✓Se interviene en un grupo de 
pacientes (grupo experimental) y el 
resultado observado se compara con el 
que se observa en un grupo de 
pacientes de idénticas características 
(grupo control) que es intervenido con 
otra alternativa o con un placebo.

Objetivo de los EECC
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✓Un ensayo clínico es una investigación científica cuyo objetivo 
es conocer mejor el funcionamiento de un medicamento, vacuna, 
técnica diagnóstica o procedimiento terapéutico para comprobar 
si es eficaz y seguro en humanos y comparar su acción con lo 
empleado hasta ese momento en la práctica clínica.

✓El objetivo de estos estudios es obtener datos que avalen que 
el balance beneficio/riesgo es positivo en una determinada 
terapia, y así poder solicitar posteriormente una autorización de 
comercialización para el medicamento

Objetivo de los EECC



Máster Universitario en Técnicas Cuantitativas en Gestión de Empresarial
La importancia de las Técnicas Cuantitativas en el Campo de la Salud

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(AEMPS) es la autoridad competente en España para emitir una 
autorización de ensayo clínico con medicamentos. Sin embargo, 
hay que destacar que la revisión de los diferentes aspectos 
científico-éticos del estudio se realiza de manera coordinada 
entre la AEMPS y los Comités de Ética de la Investigación con 
medicamentos (CEIm)
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Pasos y Fases EECC
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Voluntariedad para participar  en un EC
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Elementos del Consentimiento Informado

Descripción/propósito
✓ El ensayo es de carácter experimental
✓ Explicación del propósito del ensayo
✓ Duración de la participación 
✓ Descripción de procedimientos

Riesgos 
✓ Descripción de riesgos o molestias previsibles 
✓ Posibles reacciones adversas en lenguaje común 
✓ Importancia de las reacciones adversas 

Beneficios
✓ Descripción de beneficios para el paciente
✓ Descripción de beneficios para otros 

Tratamiento alternativo 
✓ Explicación de tratamientos de carácter alternativo
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Elementos del Consentimiento Informado

Confidencialidad
✓ Explicación del grado de confidencialidad que es posible mantener
✓ Explicación de que las autoridades y el promotor pueden inspeccionar la 

documentación clínica

Compensación (médica/económica)

✓ En caso de daño derivado del ensayo Explicación de que las autoridades y el 
promotor pueden inspeccionar la documentación clínica

✓ Por participación en el ensayo (desplazamiento) 

Consultas/abandono

✓ Personas a quienes consultar
✓ Declaración de poder abandonar el ensayo sin efectos negativos sobre la atención 

médica
✓ Consecuencias del abandono y procedimiento de terminación correcta del ensayo
✓ Circunstancias en que la participación en el ensayo puede terminar sin 

consentimiento del sujeto
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Elementos del Consentimiento Informado

Participación voluntaria 

✓ Declaración de que la participación es voluntaria

✓ Negativa a participar

✓ Copia del formulario entregado al sujeto
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La interpretación de los resultados de los ensayos clínicos 
depende del adecuado análisis estadístico y la comprensión del 
impacto que tiene en los pacientes.

Resultados del Ensayo Clínico
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Resultados del Ensayo Clínico

El promedio de pacientes en el grupo control y en el grupo de tratamiento del estudio 
que alcanza un objetivo determinado, dice mucho sobre el efecto real del fármaco. 
Aunque lo verdaderamente importante es determinar si la diferencia entre los grupos 
de tratamiento es estadísticamente significativa (si la diferencia observada refleja un 
patrón y no se debe a la casualidad) y por lo tanto puede ofrecer un verdadero beneficio 
a los pacientes.

Los análisis estadísticos miden y evalúan los datos del estudio para tratar de 
proporcionar medidas objetivas de la eficacia de los tratamientos, la probabilidad de 
que las diferencias entre los tratamientos muestren cambios relevantes en el riesgo de 
ciertos eventos (signos, síntomas o factores de la enfermedad) y dan una medida 
matemáticamente precisa de la eficacia y beneficios de los tratamientos..
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Resultados de los ensayos clínicos?

Los resultados de un estudio o ensayo clínico son todos los datos, mediciones y análisis 

estadísticos generados durante dicho estudio clínico.

Los resultados del estudio incluyen los siguientes elementos:

Descripción de la población del estudio:

 Número de participantes por grupo de tratamiento del estudio que han iniciado, 

completado o abandonado el estudio.

Datos iniciales: datos recopilados al inicio de un estudio clínico. 

 Estos datos son: características demográficas (por ejemplo, edad y sexo), 

características del paciente (por ejemplo, peso, altura, tensión arterial, etc.) y 

mediciones específicas para el estudio (por ejemplo, características de la 

enfermedad o tratamientos anteriores).
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Resultados de los ensayos clínicos

Mediciones para determinar el efecto del tratamiento en los participantes:

Ejemplo, actividad del fármaco en un ensayo de fase II, supervivencia de los pacientes 

o calidad de vida en los ensayos de fase III.

Acontecimientos adversos experimentados por los participantes del estudio:

Ejemplo, dolor, náuseas y otros efectos secundarios.
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Publicación de resultados de estudios clínicos
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Publicación de resultados de estudios clínicos

Al final de un estudio clínico y su análisis, los investigadores pueden presentar sus 

conclusiones en reuniones de especialistas y revistas médicas. Antes de la publicación en 

revistas médicas, el original es revisado por especialistas independientes designados por el 

director de la publicación.

Las publicaciones deben incluir datos suficientes para permitir al lector formarse su propia 

opinión sobre los resultados del estudio. La calidad de la publicación influye en la confianza 

que un lector tiene en la validez de los resultados. Por lo tanto, hay varias directrices y listas de 

comprobación disponibles para facilitar la presentación de los resultados de forma 

estandarizada según el tipo de estudio realizado.
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Regulación legal de los EECC
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https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-
129-articulo-ensayo-clinico-comparando-el-uso-S1888441522000182

La sindesmosis es una articulación fibrosa que une huesos separados por una amplia distancia con una lámina de tejido fibroso, ya sea un ligamento o 
una membrana fibrosa. La sindesmosis solo tiene cartílago articular en la su parte más distal.

https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-129-articulo-ensayo-clinico-comparando-el-uso-S1888441522000182
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-129-articulo-ensayo-clinico-comparando-el-uso-S1888441522000182
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https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=155866

https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=155866
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https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-129-
articulo-ensayo-clinico-fase-iii-evaluar-S1888441519301493

https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-129-articulo-ensayo-clinico-fase-iii-evaluar-S1888441519301493
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-espanola-cirugia-ortopedica-traumatologia-129-articulo-ensayo-clinico-fase-iii-evaluar-S1888441519301493
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https://www.comunidad.madrid/noticias/2022/02/04/hospital-princesa-tiene-
marcha-20-ensayos-clinicos-cancer-prostata-avanzado

………………………………………………………………..

https://www.comunidad.madrid/noticias/2022/02/04/hospital-princesa-tiene-marcha-20-ensayos-clinicos-cancer-prostata-avanzado
https://www.comunidad.madrid/noticias/2022/02/04/hospital-princesa-tiene-marcha-20-ensayos-clinicos-cancer-prostata-avanzado
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