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¿Qué es un ensayo clínico (EC)?

La valoración experimental de una sustancia o medicamento fuera 
del ámbito laboratorial, a través de su administración o aplicación a 
la especie de destino o a una categoría particular de la misma, a la 
que se pretende destinar el futuro tratamiento, orientada a:

• Confirmar los efectos farmacodinámicos y/o farmacocinéticos

• Establecer su eficacia para una indicación terapéutica, profiláctica 
o diagnóstica determinada

• Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su 
seguridad y/o tolerancia en las condiciones normales de uso
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Ensayo Clínico Veterinario ECV

¿Dónde se realizan? ¿Quién los realiza?
• ¿En laboratorios? ¿los laboratorios farmacéuticos?

• En clínicas veterinarias (de grandes animales, rumiantes, 
mixtas, pequeños animales…)

• En granjas comerciales

• En perreras

• Los desempeñan veterinarios clínicos
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SINTESISIDEA EFICACIA Y TOLERANCIA 
PRELIMINAR

FABRICACION MATERIAL PURO
DESARROLLO FORMULACION 
METODO ANALITICO

ENSAYOS CLINICOS

DOSSIER DE 
REGISTRO

AEMPS/
EMEA

REGISTRO

Ensayos Clínicos Veterinarios:
¿Dónde encajan en el desarrollo de un producto?
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• No tiene nada que ver: estas funciones son para 
EXPERIMENTACIÓN ANIMAL, en investigación básica

Confusiones frecuentes relativas a ECV:
Funciones A+B+C+D
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Confusiones frecuentes relativas a ECV:
Buenas prácticas de laboratorio
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• Son para EXPERIMENTACIÓN ANIMAL, en investigación básica (alguna 
cosa aplica, en excepciones de ECVs)



Desarrollo Pre-clínico

PK/PD Toxicología SeguridadADME Fase I Fase IIIFase II

Ensayos Clínicos

En veterinaria

Desarrollo Pre-clínico (en especie destino)

Farmacodinamia ToleranciaFarmacocinética

+ Residuos (animales abasto)

Desarrollo Clínico

Ensayos
Clínicos

Det./Conf.
de dosis

Desarrollo Clínico

Susana Astiz (INIA). Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida. Colegio Veterinarios Lleida. Lleida, 28 de marzo 2019

ECs y ECVs, humana vs. veterinaria: desarrollo de 
productos farmacéuticos
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En veterinaria

En la especie humana

Desarrollo Pre-clínico

PK/PD Toxicología SeguridadADME Fase I Fase IIIFase II

Ensayos Clínicos

Desarrollo Pre-clínico (en especie destino)

Farmacodinamia ToleranciaFarmacocinética

+ Residuos (animales abasto)

Desarrollo Clínico

Ensayos
Clínicos

Det./Conf.
de dosis

Desarrollo Clínico

ECs y ECVs, humana vs. veterinaria: desarrollo de 
productos farmacéuticos. Tipo de estudio

Susana Astiz (INIA). Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida. Colegio Veterinarios Lleida. Lleida, 28 de marzo 2019
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En la especie humana

En veterinaria

Desarrollo Pre-clínico

PK/PD Toxicología SeguridadADME Fase I Fase IIIFase II

Ensayos Clínicos

Desarrollo Pre-clínico (en especie destino)

Farmacodinamia ToleranciaFarmacocinética

+ Residuos (animales abasto)

Desarrollo Clínico

Ensayos
Clínicos

Det./Conf.
de dosis

Desarrollo Clínico

Directiva 2010/63/UE 

Directiva 2010/63/UE 

ECs y ECVs, humana vs. veterinaria: desarrollo de 
productos farmacéuticos. Protección individuos

Susana Astiz (INIA). Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida. Colegio Veterinarios Lleida. Lleida, 28 de marzo 2019
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En la especie humana

En veterinaria

Desarrollo Pre-clínico

PK/PD Toxicología SeguridadADME Fase I Fase IIIFase II

Ensayos Clínicos

Desarrollo Pre-clínico (en especie destino)

Farmacodinamia ToleranciaFarmacocinética

+ Residuos (animales abasto)

Desarrollo Clínico

Ensayos
Clínicos

Det./Conf.
de dosis

Desarrollo Clínico

Directiva 2010/63/UE 

Directiva 2010/63/UE 

CEEA 

CEEA 

CEIC 

CEIC 

Autoridades Reguladoras

ECs y ECVs, humana vs. veterinaria: desarrollo de 
productos farmacéuticos. Protección individuos
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ECVs y ensayos de aditivos

• Ensayos de aditivos: el organismo regulador es EFSA ↔ AEMPS

• Los estudios son más fáciles, más sencillos, más baratos.

• Sabiendo los conocimientos para hacer ECVs, se tienen suficientes 
conocimientos para efectuar ensayos de aditivos. Viceversa no.
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ECVs: figuras y roles laborales

Roles clásicos
• PROMOTOR

• MONITOR

• INVESTIGADOR PRINCIPAL

Otros (administraciones)

Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida 12

• Interinos/funcionarios (puntos 
extras con formación específica)

• Asesores

• Inspectores



ECVs: las CROs

• Figura del MONITOR

• Ellas a su vez contratan al 
Investigador
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ECVs: EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

• Debe ser Veterinari@

• Hay que tener conocimientos específicos en ECV 
“demostrables”

• Aún no hay formación habilitante
• Máster Universitario: es formación oficial (acreditado 

ANECA y Ministerio)

Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida 14



ECVs: EL INVESTIGADOR 

Motivación personal y profesional
Fidelización de clientes
¿Sobresueldo?
Oportunidades: salida profesional PER SE y 
asociadas
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¿Por qué y cómo buscar trabajos 
relacionados con los ECVs?
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ECVs: Oportunidades

• Máster (formación española; única a nivel mundial): Headhunters
• Adopción reciente de la nueva legislación (diciembre 2018)

• Exige profesionales formados

• Impulso de nuevas terapias
• Nuevas directrices y productos (células madres, inmunológicos, etc.)

• Revisión paulatina de todos los registros antiguos
• Aumento exponencial del trabajo para todos los roles

• Mayor presión de inspecciones
• Plan de reducción de AB

• Mayor número de registros de alternativas a los ABs
• Probióticos 
• Aditivos

Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida 17



Empresas y
organismos oficiales…
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS

• DEPARTAMENTO DE REGULATORY

• ASESORES TÉCNICOS Y/O 
CIENTÍFICOS

• DEPARTAMENTO DE MARKETING: 
EPAS (ESTUDIOS 
POSTAUTORIZACIÓN)
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www.veterindustria.com
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ADMINISTRACIÓN
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AEMPS/EMA
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FDA
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EFSA
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CROs
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AVC: www.avc.at
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EN NUESTRA PRÁCTICA CLÍNICA 

• En nuestro día a día como 
investigadores

COMPLEMENTO PROFESIONAL
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BOLSAS DE EMPLEO Y REDES DE EXPERTOS
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REQUISITOS

CONOCIMIENTOS

• Conocimientos profesionales 
especializados

• Idiomas

• En muchos casos experiencia 
clínica y en el sector

CUALIDADES

• Flexibilidad 

• Iniciativa 

• Capacidad resolutiva 

• Ganas de trabajar
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¿CÓMO ESPECIALIZARSE?
Trabajando y… on-line
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ENSAYOS CLÍNICOS VETERINARIOS: 
UNA PUERTA ABIERTA A UNA SALIDA 

PROFESIONAL DESCONOCIDA

Natividad Pérez Villalobos
Profesora Asociada de Medicina y Cirugía Animal

Facultad de Veterinaria- UCM

Profesora Ayudante

Facultad de Ciencias Biomédicas-UEM

Veterinaria Asesora en TRIALVET Asesoría e Investigación Veterinaria SL 

E-mail: npvillalobos@trialvet.com
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Máster ECVs: CAMPOS DE FORMACIÓN

• Normativa (VICH, GCP, Bienestar animal…) y los trámites burocráticos

• Industria farmacéutica: PROCESO DE REGISTRO

• Etapas de un ECV
• Diseño de ECV

• Monitorización de ECV

• Formación como investigador
• Especies de destino

• Estadística clínica

• Redacción de un informe final
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