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¢Queée es la investigacion?

Conjunto de procesos sistematicos, criticos y empiricos que se
aplican al estudio de un fendomeno. ACIE  MNiCrpe G




¢Que es la investigacion clinica?

La investigacion clinica se
reflere a todo proceso
Investigativo direccionado
a conducir ensayos O
estudios clinicos.
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¢Qué es un ensayo clinico?

Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
iIntencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos
y/o cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(os) en
Investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a producto(os)
de Investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion de producto(o) en investigacion, con el
objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.
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Fases de la Investigacion
Clinica de nuevos farmacos

» Fase O (Fase Preclinica)

» Fasel (Administracion a Voluntarios Sanos)

» Fase 2 (Administracion en Pacientes)

- Temprana o inicial (2a)
- Tardia o final (2b)

» Fase 3 (Estudios Clinicos, doble ciego, controlados, randomizados)

» Fase 4 (Farmacovigilancia o Estudios de PostMarketing)
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¢Queée son las BPC?

Estandar para el diseno, conduccidn, realizacion, monitoreo,
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que
proporciona una garantia de que los datos y los resultados
reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos
los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del
estudio.
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SEER — LEL

WALl seguridad del paciente.
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A — Attributable (Atribuible)
L — Legible (Legible)

C — Contemporaneous (Contemporanea)

O — Original (Original)
A — Accurate (Precisa)

'

E — Enduring (Duradera)

C — Complete (Completa)

C — Consistent (Consistente)

A — Available when needed (Disponible)
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éQue es CIA - ICH?
Federacion Europea de International conference on harmonisation
industrias farmaceuticas y

asociaciones (EFPIA) Agencia europea de

medicamentos

Administracion de Comision
Alimentos y europea

Medicamentos (FDA) Ministerio de Sanidad,

Trabajo y Bienestar (Japdn)

Investigacion farmacéutica y Asociacion japonesa de fabricantes de
fabricantes de América productos farmaceuticos (JPMA).
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 Economizar recursos humanos,
animales y materiales

« Fomentar la eliminacion de
demoras Innecesarias en la
disponibilidad de nuevos
medicamentos

 Mantener garantias de calidad,
seguridad y eficacia

, * Crear restricciones para

v proteger la salud publica
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Guias multidisciplinarias
(Multidsciplinary guidelines)

(M)

Guias de calidad Guias de seguridad
(Quality guidelines) I c H (Safety guidelines)
(Q) (S)

Guias de eficacia
(Efficacy guidelines)

www.ich.org




Guias de eficacia
(Efficacy guidelines)

(E)
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E1 Clinical Safety for Drugs used in Long-Term Treatment

E2A - E2F Pharmacovigilance

ES3 Clinical Study Reports

E4 Dose-Response Studies

E5 Ethnic Factors

E6 Good Clinical Practice

E7 Clinical Trials in Geriatric Population

E8 General Considerations for Clinical Trials

E9 Statistical Principles for Clinical Trials

E10 Choice of Control Group in Clinical Trials

E11 - E11A Clinical Trials in Pediatric Population

E12 Clinical Evaluation by Therapeutic Category

E14 Clinical Evaluation of QT

www.ich.org




E15 Definitions in Pharmacogenetics / Pharmacogenomics

E16 Qualification of Genomic Biomarkers

E17 Multi-Regional Clinical Trials

E18 Genomic Sampling

E19 Safety Data Collection

E20 Adaptive Clinical Trials
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Principios E6 (r2)

Los estudios clinicos deben ser conducidos en
concordancia con principios éticos originados

1 de la declaracion Helsinki, y que son
consistentes con las BPC y los requerimientos
regulatorios que apliguen
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Principios E6 (r2)

Antes de iniciar un estudio, los riesgos
previsibles y los Inconvenientes deben ser

2 sopesados con los beneficios anticipados a
nivel individual y colectivo. El estudio debe ser
Iniciado solo cuando los beneficios justifiquen
los riesgos
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Principios E6 (r2)

Los derechos, la seguridad y el bienestar de
3 los participantes, son las consideraciones mas

Importantes y deben prevalecer sobre los

Intereses de la ciencia y de la sociedad




Principios E6 (r2)

La informacidn clinica y no clinica del producto
4 de investigacion debe ser adecuada para
soportar los propositos del estudio clinico

Los ensayos clinicos deben ser
5 cientificamente solidos, descritos en un

rotocolo claro v detallado . :




Principios E6 (r2)

Un estudio clinico debe ser conducido en
6 adherencia al protocolo que ha recibido previa

opinidn favorable o de aprobacion del comitée
de ética institucional o independiente




Principios E6 (r2)

El cuidado médico y las decisiones tomadas

7 en el estudio siempre deben ser
responsabilidad de un médico u odontdlogo

cualificado
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Principios E6 (r2)

Cada persona involucrada en la conduccion
del estudio clinico debe contar con

8 cualificacion en educacion (formacion),
entrenamiento 'y experiencia para las
actividades que se le deleguen
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Principios E6 (r2)

Consentimiento Iinformado y libre debe ser
9 obtenido para cada participante antes de
Iniciar su participacion en el estudio clinico




Principios E6 (r2)

Toda la informacion del estudio clinico debe
ser registrada, manejada y almacenada de
manera que permita el reporte, interpretacion
y verificacion de manera precisa
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Principios E6 (r2)

_a confidencialidad de la infomacidon que
oermita identificar al participante debe ser

1 1 orotegida, respetando normas de privacidad y
confidencialidad de datos de acuerdo a

requerimientos regulatorios que apliguen
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Principios E6 (r2)

El producto en investigacion debe ser
manifacturado, manejado y almacenado de
12 acuerdo a las buenas practicas de
manufactura. El producto en investigacion
debe ser usado de acuerdo al protocolo
aprobado
ATIE M Crps




Principios E6 (r2)

Se deben Implementar sistema con
13 procedimientos que aseguren la calidad de
cada aspecto del estudio clinico
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Responsabilidades E6 (r2)

Comité de ética Investigador (equipo
en investigacion de investigacion)
(4) (13)

Patrocinador
(21) ACIE  MNIChes




Documentacion E6 (r2)

Protocolo y Documentos
enmiendas esenciales

Manual del investigador
(informacién quimica, fisica y farmacéutica —
estudios no clinicos — efectos en humanos) Af{_f MIC e "“qu




INVESTIGACION CLINICA
EN COVID-19
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COVID-19 Vaccine Type of candidate Number of Route of

Vaccine platform Timing of doses

developer/manufacturer vaccine doses Administration
Sinovac Inactivated Inactivated 2 0, 14 days IM
Wuhan Institute of Biological Inactivated Inactivated 3 0,21 days IM
Products/Sinopharm
| f |

Beljing Institute of Blologica Inactivated Inactivated 3 0,21 days IM
Products/Sinopharm

University of Oxford/AstraZeneca Non-Replicating Viral Vector ChAdOn1-5 1 IM
E_Emimu Biological Inc /Beijing Institute of Non-Replicating Viral Vector | Adenovirus Type 5 Vector 1 IM
Biotechnology

Gamaleya Research Institute Non-Replicating Viral Vector Adenobased (rAd26- 2 0,21 days I

S+rAdS-5)
Janssen Pharmaceutical Companies Non-Replicating Viral Vector Ad2eCOVil 2 0, 56 days IM

Full length recombinant
5ARS CoV-2 glycoprotein

Novavax Protein Subunit nanoparticle 2 0, 21 days IM
vaccinre adjuvanted with
Matrix M
Moderna/NIAID RMNA LNP-encapsulated mRNA 2 0, 28 days IM
BioNTech/Fosun Pharma/Pfizer RNA 3 LNP-mRNAs 2 0, 28 days IM
Table 1 Ten candidate vaccines in Fhaze Il clinical tria
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“Los ninos no son una
distraccion del trabajo, ellos son
el trabajo mas importante”
John Trainer ALTIC (N[ Crps




