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OBJETIVOS DE LA
SESIÓN DE HOY

-Reflexionar porqué hacemos estudios o porqué no

-Revisar cuales son los pasos a seguir cuando queremos hacer un estudio

-Revisar qué es lo más importante a tener en cuenta: puntos clave

-Compartir experiencias y errores



Tipos de estudios clínicos:

Fuente: Instituto de Salud Carlos III (ISCIII)



Fases y principales hitos en el Desarrollo

Exploratorio Investigacion Desarollo Desarollo completo Post-autorización   

Investigación

Animal/Disease Model development

S&E claim development

Interface to customer needs

Desarrollo

Pivotal S&E (GCP/GLP)

Non-target species, environmental & user/consumer safety

Compliance to regulations and guidelines

Principales actividades en ensayos clínicos

Post-autorización

Customer interaction
(Publications & Presentations)

Claim/geographic extensions

Troubleshooting/PV



Q U É  E S T U D I O S  C L I N I C O S  S E  R E Q U I E R E N ?

Lab studies
(GLP) 

Field studies
(GCP)

• Single Dose
• Repeated dose

+ live vaccines:
• Overdose

• Dissemination
• Spread

•Increase in virulence
•Maybe spread to
non-target animals

„normal 
use“

Safety Efficacy

Field studies
(GCP)

Lab studies
(GCP, challenge)

„normal 
use“

• Minimum Immunizing Dose 
(MID)

• Duration of Immunity (DOI) 
• Onset of Immunity (OOI)

• Maternal Antibody
Interference (MAI)
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ESTUDIO DE REGISTRO



• Seleccíon de las granjas/clinicas

• Contratos confidencialidad

• Contratos

• Autorización nacional

• Carpetas/programación del software

• Y mucho más…

TONELADAS DE PAPELEO
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H A Y  E Q U I P O S E N T E R O S
D E T R Á S D E  C A D A E S T U D I O

Monitor 

líder

Monitores

Clinico 

veterinario 

(lider)

Data 

Manager

Programado

Estadístico

Estadístico

Operaciones

Asistente 

Clinico

Coordinación 

Clínica



T E N G O  U N A  I D E A ,  P O R  D O N D E  E M P I E Z O ? ?

M I S  P R O V E E D O R E S  O  C L I E N T E S  O  
J E F E S  T I E N E N  I D E A S ,  

P O R  D O N D E  E M P I E Z O ? ?



N E C E S I TO  U N  P L A N !



Q U É  T E N G O  Q U E  
T E N E R  E N  C U E N T A ? ? ?



OBJETIVO

-La pregunta mas importante es saber la pregunta

-Sabemos qué tenemos que medir?

-Podemos medirlo? Recursos?

-Optimizar: qué tipo de análisis de datos? tipo de prueba, tratamientos?

P U N T O S  C L A V E  E N  L O S  E N S A Y O S  C L I N I C O S



RANDOMIZAR

-Tenemos que partir de la misma base para tener resultados válidos

-Madres: paridad, genética, situación-corral    

-Lechones/pollos/terneros:  peso (!!! Individual? Corral?), sexo, …

-Programas sencillos para hacerlo (Excel tiene función)

P U N T O S  C L A V E  E N  L O S  E N S A Y O S  C L I N I C O S



SEGUIMIENTO
-Recursos:  Quién va a hacer qué??

-Registrar y documentar TODO lo planificado o posible sucedido durante el 

estudio (si no se registra no existe)

-Revisar todo una vez más de lo que teníamos pensado (comederos, bebederos, 

etc.)

-Dedicar TIEMPO, cambiar el chip

P U N T O S  C L A V E  E N
L O S  E N S A Y O S  C L I N I C O S



MANEJO DE DATOS Y ESTADÍSTICA

-Qué necesitamos? Que análisis tiene sentido?

-Plan de datos+estadística (en el protocolo!)

-Recursos? Externos??

-Reporte/Informe/Difusión

P U N T O S  C L A V E  E N  
L O S  E N S A Y O S  C L I N I C O S



RESUMEN PUNTOS CLAVE:

Tener claro un Objetivo y PLANIFICAR

Simplificar al máximo: MENOS ES MÁS!

Ser estrictos, obtener datos de calidad

Sentido común al manejar los datos, EXPECTATIVAS



EJERCICIO EN GRU POS:  PREPA RAR U N 
PROTOCOLO D E TRA B AJO - CA SO


