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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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¿Qué es un ensayo clínico (EC)?



¿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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Ensayos Clínicos Veterinarios 
(ECV)
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Ensayo Clínico Veterinario ECV

¿Dónde se realizan? ¿Quién los realiza?

• ¿En laboratorios? ¿los laboratorios farmacéuticos?
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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?



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
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ECVs : desarrollo de productos farmacéuticos
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Confusiones frecuentes relativas a 
los ECVs
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Confusiones frecuentes relativas a ECV

• Investigación básica

• Extrapolamos la 
investigación clínica 
humana

•Confundimos ensayos de 
aditivos

• ECVs (diferente legislación 
y metodología)

•Desarrollo de productos 
farmacéuticos en 
Veterinaria

• ECVs de farmacológicos/ 
inmunológicos
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Confusiones frecuentes relativas a ECV

• Investigación básica

• Extrapolamos la 
investigación clínica 
humana

•Confundimos ensayos de 
aditivos

• ECVs (diferente legislación 
y metodología)

•Desarrollo de productos 
farmacéuticos en 
Veterinaria

• ECVs de farmacológicos/ 
inmunológicos
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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)



Confusiones frecuentes relativas a ECV

• Investigación básica

• Extrapolamos la 
investigación clínica 
humana

•Confundimos ensayos de 
aditivos

• ECVs (diferente legislación 
y metodología)

•Desarrollo de productos 
farmacéuticos en 
Veterinaria

• ECVs de farmacológicos/ 
inmunológicos
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Desarrollo Pre-clínico

PK/PD Toxicología SeguridadADME

Desarrollo Clínico

Fase I Fase IIIFase II

Ensayos Clínicos

Autoridades Reguladoras

ECs en la especie humana: desarrollo de 
productos farmacéuticos
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http://en.wikipedia.org/wiki/Phases_of_clinical_research
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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
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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
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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

Especie de destino =  en condiciones de experimentación Especie de destino

Desarrollo Clínico

En veterinaria

‘Especie de destino’

Animales de experimentación

ECs y ECVs, humana vs. veterinaria: desarrollo de 
productos farmacéuticos. Características individuos
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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
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Confusiones frecuentes relativas a ECV

• Investigación básica

• Extrapolamos la 
investigación clínica 
humana

•Confundimos ensayos de 
aditivos

• ECVs (diferente legislación 
y metodología)

•Desarrollo de productos 
farmacéuticos en 
Veterinaria

• ECVs de farmacológicos/ 
inmunológicos
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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.

• Picaresca: si lo “cuelas” por la EFSA lo tienes como aditivo, pero no 
puedes aducir ninguna indicación terapéutica.

• 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)

Susana Astiz (INIA). Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida. Colegio Veterinarios Lleida. Lleida, 28 de marzo 2019 23

• Interinos/funcionarios (puntos 
extras con formación específica)

• Asesores

• Inspectores
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• Interinos/funcionarios (puntos 
extras con formación específica)

• Asesores

• Inspectores



ECVs: EL PROMOTOR

• Es la persona física o jurídica que firma la solicitud de 
autorización dirigida a la Agencia Española del 
Medicamento (farmacéuticas; dptos de Regulatory)

•Responsable de (puede delegarlas):
• Garantizar la calidad del producto y que éste sea apto para la 

investigación en las indicaciones propuestas
• Que el Plan de Investigación se lleve a cabo en las condiciones 

en que se haya autorizado

• Suele contratar una CRO: Contract Research Organization
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ECVs: las CROs

• Suele contratarlas el 
promotor

• Ellas a su vez contratan al 
Invstigador
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ECVs: las CROs
• Organización de Investigación por Contrato (CRO por su siglas en inglés 

“Contract Research Organization”)

• Organización o persona jurídica encargada de proveer servicios a la 
industrias farmacéuticas y de biotecnología en actividades de 
Investigación Clínica 

• Asume una o más obligaciones del ECV: el diseño de un protocolo, 
selección o monitorización de estudios, evaluación de informes y 
preparación de materiales y documentación, según.

• Se recomienda que sea externa al promotor.

• Es obligatorio que el monitor y el investigador NO sean/pertenezcan a 
la misma entidad jurídica (por ley)
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ECVs: figuras y roles laborales

Roles clásicos
• PROMOTOR

• MONITOR

• INVESTIGADOR PRINCIPAL

Otros (administraciones)
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• Interinos/funcionarios (puntos 
extras con formación específica)

• Asesores

• Inspectores



ECVs: EL MONITOR

Figura principal de la CRO aunque puede existir la figura del “monitor 

interno” dentro de la empresa farmacéutica (promotora) y coexistir

• Persona de contacto entre investigador y promotor

• Debe estar razonablemente disponible para consultas del investigador

• Debe verificar que el investigador tiene la formación, instalaciones y

medios necesarios para la realización del estudio, y que se mantienen a lo

largo del estudio

• Es un “inspector interno” a lo largo del ECV
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Hay más trabajadores detrás. Se 
puede trabajar en equipo y 

delegar!



ECVs: EL MONITOR. Características

CONOCIMIENTOS

• Conocimientos del sector 
farmacéutico

• Conocimientos veterinarios
(terminología, etc., experiencia 
clínica, manejo de animales de 
compañía  y granja RQA)

• Conocimientos estadísticos
• Alto nivel de inglés

RASGOS PERSONALES

• Paciente

• Meticuloso

• Habilidades sociales 
(asertividad…)

• Exigente

• Rigor científico
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ECVs: EL MONITOR. Responsabilidades
• Responsable del Data Quality Control

• Asistir al promotor y al investigador

• Determinar si personal, emplazamientos, etc… 
de todo el proceso son adecuados.

• Revisar que siguen siendo adecuados

• Prever los requerimientos y proveerlos

• Intermediar en todos los trámites

• Formar específicamente para el proyecto al 
equipo investigador

• Supervisar todo el proceso: legibilidad, 
cumplimentación, legitimidad de los datos…

• Traducir la documentación

• Procesar enmiendas y 
rectificaciones al protocolo

• Realizar la verificación de datos 
tras el data entry

• Farmacovigilancias ¿?

• Coaching ¿?

• Participación en el diseño del 
protocolo y el CRD

• Elaboración del informe final

• Realización de auditorías
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ECVs: EL MONITOR. Tecnologías

• Acceso inmediato del monitor

• Data entry simultáneo

• Atractivas y motivantes

• Utilidad limitada en campo

• Duplicidad de la captura de datos

Aparición de nuevos problemas
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ECVs: figuras y roles laborales

Roles clásicos
• PROMOTOR

• MONITOR

• INVESTIGADOR PRINCIPAL

Otros (administraciones)
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• Interinos/funcionarios (puntos 
extras con formación específica)

• Asesores

• Inspectores



ECVs: EL INVESTIGADOR

Responsable de todos los aspectos relacionados con la realización del 
estudio. 

• Distribución, reparto y administración de los productos en 
investigación clínica y los productos control.

• Ejecución del protocolo del estudio, recopilación y documentación 
de los datos del estudio y protección de la salud y bienestar del 
personal involucrado en el estudio y   de los animales durante el 
estudio.
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ECVs: EL INVESTIGADOR. Características del 
trabajo

•No hay festivos
•No hay clima adverso
•No hay horarios

•No hay excusas…

PROFESIONALIDAD y PRIORIDAD ABSOLUTA
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ECVs: EL INVESTIGADOR

▪Sí, siempre que poseas los conocimientos suficientes, la 

formación científica y la experiencia, reflejados en un currículum 

vitae y otras credenciales, para realizar estudios clínicos con el 

fin de investigar la eficacia y seguridad de productos veterinarios 

en fase de investigación en las especies del destino. 

▪Sí, siempre que estés familiarizado con los fundamentos y 

requisitos del estudio antes de recibir el producto veterinario 

en fase de investigación.
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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)
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ECVs: EL INVESTIGADOR

Motivación personal y profesional

•Actualización 

•Caracterización como experto

•Nuevos aprendizajes

•Relaciones profesionales

•Variación en el tipo de trabajo

Susana Astiz (INIA). Ensayos Clínicos Veterinarios: una salida profesional desconocida. Colegio Veterinarios Lleida. Lleida, 28 de marzo 2019 39



ECVs: EL INVESTIGADOR 

Motivación personal y profesional

Fidelización de clientes

•Privilegios

•Atención especial

•Mejores servicios veterinarios
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ECVs: EL INVESTIGADOR 

Motivación personal y profesional

Fidelización de clientes

¿Sobresueldo?
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ECVs: EL INVESTIGADOR 

Motivación personal y profesional
Fidelización de clientes
¿Sobresueldo?
Oportunidades: salida profesional PER SE y 
asociadas
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ECVs: EL INVESTIGADOR. 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
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¿Por qué querer ser 
investigador de ECVs?



¿Y dónde busco trabajos 
relacionados con los ECVs?
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Empresas…
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LABORATORIOS FARMACÉUTICOS

• DEPARTAMENTO DE REGULATORY

• ASESORES TÉCNICOS Y/O 
CIENTÍFICOS

• DEPARTAMENTO DE MARKETING: 
EPAS (ESTUDIOS 
POSTAUTORIZACIÓN)
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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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www.veterindustria.com
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CENTROS DE INVESTIGACIÓN
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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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¿Y dónde  formarse y qué se 
necesita para trabajar en ECVs?
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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

61



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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Si se abres esta puerta, puedes dar el salto...
• Salto a tener un puesto indispensable

• Salto a cualquier empresa privada o pública como especialista
en tu punto fuerte…

• Salto al sobresueldo
• Salto al diseño de ECVs
• Salto a la auditación e inspección 
• Salto a la monitorización
• Salto como investigador especializado

• Salto a la industria farmacéutica

¡¡¡NO LO PIENSES Y SALTA!!!!
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ENSAYOS CLÍNICOS VETERINARIOS: 
UNA PUERTA ABIERTA A UNA SALIDA 
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