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PROCESO DE INVESTIGACION 

Y DESARROLLO DE UN NUEVO 

MEDICAMENTO 

MSc. Dr. Richard H. Chiara Miranda 
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Infografía: Cómo se  
investiga un medicamento 

95% 

La industria farmacéutica elabora más 
del 

de los medicamentos disponibles actualmente en el 
mundo 

22 Infografía: Cuánto cuesta  
desarrollar un medicamento 

LOS RETOS DE LA 
INVESTIGACIÓN 

Los medicamentos mejoran la 
esperanza de vida 

DE LA CURACIÓN A LA ERRADICACIÓN DE 
ENFERMEDADES 

Los medicamentos curan 
enfermedades graves que eran 
mortales hasta hace poco sarampión 

Entre 2000 y 2006, las campañas de vacunación redujeron la 
mortalidad por sarampión en África en un 91%, de más de 

500.000 a  35.000 

malaria 
Cada año, las medicinas y las vacunas 

contra la malaria previenen tres millones de 
muertes 

La esperanza de vida de un paciente diagnosticado de cáncer aumentó un 10,4% entre 1975 y 1995 debido a los nuevos 
medicamentos lanzados en ése periodo 

EL VALOR DE LA 
INNOVACIÓN 

La probabilidad de muerte se reduce cuanto más recientes son los medicamentos. 

La investigación del medicamento  
genera valor social 

http://www.farmaindustria.es/web/infografia/cuanto-cuesta-desarrollar-un-medicamento/
http://www.farmaindustria.es/web/infografia/in-placerat-eleifend-lectus-sit-amet-interdum/
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Los medicamentos generan 
ahorro a los sistemas de salud... 

RENTABILIDAD Y 
VALOR 

29% 
El aumento de la esperanza de vida en 
España entre 1970 y 2003 ha generado un 
incremento del 29% del PIB per cápita. 

del PIB ...y producen valor en la sociedad 
porque aumentan la calidad de 
vida 

La investigación, desarrollo y elaboración de 
medicamentos aportan riqueza a la sociedad 

La industria farmacéutica es la locomotora de la investigación en 
el mundo, ya que representa alrededor del 20% de toda la I+D. 

LA LOCOMOTORA DE LA 
INVESTIGACIÓN 

GENERACIÓN DE 
EMPLEO 

Caso España:  
La industria 
farmacéutica genera 
empleo estable y 
cualificado 

Empleo Indirecto  
≈ 95.000 

 

Empleo Directo  
≈ 40.000 

 

Empleo Inducido ≈ 

65.000 
 

50% titulados 

Más del 90% fijos 

50% femeninos 

Más de 4.500 en I+D 

TOTAL EMPLEO 
200.000 
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Cantidad de estudios en el mundo 
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Fase de investigación 
11 

Fase de investigación 

 Identificación del compuesto madre. 

 Un compuesto madre tiene el potencial para tratar la 

enfermedad, pero que aún no ha sido identificado 

específicamente, sino que está dentro de un conjunto de 

compuestos con posibilidad terapéutica del mismo 

origen.  Puede ser una estructura química, un compuesto 

natural, un péptido o un anticuerpo que se une a la 

diana y tiene un efecto activador o inhibidor sobre 

ella, etc. 
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Fase de investigación 

 Validación del compuesto especifico 

 En esta etapa se comparan varios compuestos madre 

para la selección del compuesto o compuestos con 

mayor potencial para convertirse en un medicamento 

seguro y efectivo, estos estudios tipo ensayo son 

realizados in vitro o en animales genéticamente 

idénticos 
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Fase preclínica 
14 
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Fase preclínica 
15 

Fase preclínica 
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Fase preclínica 
17 

Fase preclínica 
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Fase preclínica 

 Formulación del medicamento para pruebas 

clínicas. 

 Constituye una etapa laboratorial estandarizada de 

salida del compuesto final para administración en 

humanos, incluye la presentación final, composición 

(única o compuesta), vía de administración, 

concentración y dosificación prevista. 
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Fase preclínica 

 Solicitud de permiso para ensayos clínicos en 
humanos. 

 Se realiza ante organismos nacionales e internacionales que 
regulan la iniciación de estudios en humanos. EMEA en 
Europa, FDA en Estados Unidos, son quienes autorizan el uso 
del medicamento para pruebas clínicas. La documentación 
entregada hasta esta instancia incluyen todos los estudios 
desde la identificación del compuesto madre hasta las 
pruebas de inocuidad en animales, pasando por todos los 
estudios que validan el compuesto. 
 La Administradora de Medicinas y Alimentos - (Food and Drug 

Administration - FDA)  

 La Agencia Europea para la Evaluación de Productos Medicinales 
(EMEA) 
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Fase clínica 

 IND (International New Drug). 

 Es la regulación internacional administrativa y 

documental que requiere el estudio de un nuevo 

medicamento en humanos, contiene los resultados 

preclínicos in vivo e invitro, la estructura química del 

fármaco, farmacocinética, farmacodinamia, toxicidad, 

efectos secundarios y el proceso estandarizado de 

producción del compuesto 

21 

Fase preclínica 
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FASE I 

 Fase Ia. 

 Corresponde a la primera administración de la 

droga en el ser humano. Las pruebas son 

realizadas en voluntarios sanos, a través de 

estudios controlados de farmacocinética y 

farmacodinamia que utilizan dosis únicas 

progresivas o dosis múltiples, en un corto plazo, es 

realizado en 20 a 50 pacientes, en quienes se 

estudia  la seguridad, inocuidad, y vías de  

administración del nuevo medicamento. Suelen 

realizarse simultáneamente el estudio de varios 

compuestos madre con similar acción terapéutica. 
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FASE I 

 Fase Ib. 

 Realizado en 20 a 100 pacientes voluntarios sanos en 

quienes se estudia la concentración mínima efectiva y 

máxima pre-toxica en humanos, así mismo se estudian 

los efectos adversos, tolerancia e interacciones 

medicamentosas y se empieza a formar un perfil de 

reacciones adversas comunes, por lo general son 

realizados en hospitales o unidades de investigación 

especializadas y tienen una duración de 1-2 años.  

 

25 

FASE II 

 Fase IIa. 

 Se realiza en por lo menos 500 pacientes voluntarios 

enfermos, en quienes se estudia la eficacia del 

medicamento y la relación de dosis respuesta. Son 

estudios terapéuticos exploratorios.  
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FASE II 

 Fase IIb. 

 Estudios en 100 a 300 voluntarios enfermos el objetivo 

de esta etapa es establecer la eficacia, a través de la 

relación dosis-respuesta, definir la dosis mínima 

efectiva y la dosis máxima tolerada y determinar los 

efectos adversos, la vía de administración más segura y 

efectiva, así como la interacción con otros fármacos, los 

sinergismos o antagonismos en vivo, de los fármacos 

según el tipo de patología, es imprescindible el estudio 

conjunto con antiinflamatorios, antihistamínicos. 
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FASE III 

 Fase IIIa. 

 Son ensayos comparativos en más de 1000 pacientes 

en quienes se evalúa la eficacia y seguridad del 

tratamiento experimental comparativo en condiciones 

de uso habituales y con respecto las alternativas 

terapéuticas disponibles en el mercado. Suele durar 

entre uno a tres años. 
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FASE III 

 Fase IIIb. 

 Son estudios de pre comercialización del medicamento 

en población general, se incluyen estudios de 

aceptación, presentación, posicionamiento, precio, 

plaza, competidores y sustitutos existentes en el 

mercado. 
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I Curso de Buena Práctica en Investigación Clínica. Huelva, Ana Gallego. 

Analisis comparativo estudios Fase I y Fase II 
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Características generales de los procesos de 

investigación del medicamento. 
32 
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FASE IV 

 NDA (New Drug Application) 

 Es una etapa administrativa y documental de 
aprobación de la comercialización del nuevo 
medicamento, dada por organismos internacionales 
como FDA de Estados Unidos. Esta solicitud de 
comercialización NDA (New Drug Application) suele 
contener la documentación de cada una de las etapas 
de investigación y desarrollo del medicamento, en los 
que los principios éticos priman a la hora de su 
evaluación, tales como el principio de beneficencia y 
de no maleficencia. Puede llegar a tener más de 
100.000 páginas. 
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FASE IV 

 Post comercialización. 

 Son ensayos clínicos de fase IV aquellos realizados 

luego de la comercialización del nuevo medicamento, 

para estudiar las condiciones de uso distintas de las 

autorizadas, así como nuevas indicaciones, su 

efectividad, y estudios de fármaco-vigilancia, fármaco-

economía entre otros. 
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PROCESO DE 

INVESTIGACIÓN CDS 

Msc. Dr. Richard Henry Chiara Miranda 

JEFE DEPARTAMENTO DE INVESTIGACIÓN  MEDICA FCS - UTO 

Proceso de investigación CDS en la UTO 
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Proceso de investigación CDS en la UTO 

 Elaboración del protocolo de investigación de 

eficacia del CDS. 

37 

Gestión de aprobación del protocolo por 

un Comité Ético de Investigación Clínica 

 Abril 2020, no hay 

Comité Ético en Oruro. 

 Mayo de 2020, envió 

de propuesta de 

conformación del 

Comité al GADOR 

 Agosto de 2020, 

propuesta de crear 

comité en la UTO 

 

38 



30/09/2020 

20 

Gestión de aprobación del CDS como PEI  

(Producto en Etapa de Investigación) ante AGEMED 

Reunión con AGEMED  

La Paz, agosto 2020 
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Conformación del equipo de investigación 
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Gracias por su 

atención 
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