
Introducción 
 

A l pensar en los medicamentos 
que empleamos cuando 
enfermamos, lo primero que nos 

viene a la mente es la imagen de una 
farmacia o un botiquín; sin embargo, 
antes de que podamos utilizarlos, los 
fármacos deben pasar por numerosas 
pruebas para demostrar que son seguros 
para las personas. Una de las etapas 
clave en la investigación de los 
medicamentos es la fase preclínica. En 
este proceso se evalúan la seguridad, la 
eficacia y la toxicidad de los 
medicamentos en modelos animales 
(Figura 1). 

 
Aunque esta fase del desarrollo es 

poco conocida por las personas; 
animales como ratones, ratas, conejos, 
cerdos e incluso caballos desempeñan 
un papel crucial en la medicina 
moderna, pues nos permiten 
comprender cómo actúa el 
medicamento, cómo se distribuye en el 
organismo y en qué dosis podría 
provocar efectos no deseados o daño 
(McGonigle & Ruggeri, 2014). 

 
Debido a que los animales no 

pueden otorgar consentimiento 
informado, los estudios que los 
involucran deben contar con una 
justificación científica clara, minimizar 
el daño y garantizar su bienestar bajo 
supervisión ética. Por ello, debemos 
reconocer el papel esencial que tienen 
en el avance de los tratamientos 
médicos, ya que las grandes curas suelen 
comenzar en pequeños cuerpos. 

 
¿Por qué es necesario estudiar los 

medicamentos en animales? 
 
A lo largo de la historia, multiples 

tratamientos se han desarrollado gracias 

a los animales. Entre los ejemplos 
destacan la insulina, cuyo 
descubrimiento y desarrollo involucro a 
perros; o el suero antialacrán, el cual se 

obtiene gracias a los anticuerpos 
producidos en caballos ((Carmo et al., 
2015; Vecchio et al., 2018). Aunque la 
ciencia y la tecnología han avanzado 
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Figura 1. Etapas del desarrollo farmacéutico, desde la fase preclínica hasta la evaluación clínica en 
humanos para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos. Creado en www.biorender.com 
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significativamente, los modelos in silico 
y los cultivos celulares aún presentan 
limitaciones para reproducir por 
completo la complejidad de un 
organismo vivo. Por ello, los modelos 
animales continúan siendo una 
herramienta importante para estudiar 
cómo actúa un fármaco en un cuerpo 
completo y evaluar aspectos 
relacionados con la seguridad y eficacia 
(Genzel et al., 2024). Debido a esto, las 
nuevas metodologías como organoides, 
organo-en-chip, modelos computacio-
nales y de inteligencia artificial buscan 
complementar y reducir progresiva-
mente el uso de animales en 
investigación (Marx et al., 2020). 

 
El uso de animales no obedece a un 

capricho de los investigadores, sino que, 
debido a la complejidad que ellos 
también poseen, permite que se puedan 
estudiar diversos escenarios como: 
 Observar la interacción del medica-•
mento con órganos o sistemas  
Detectar efectos secundarios y adversos •
 Determinar las mejores dosis  •
 Comprender mejor los procesos que se •
presentan en las enfermedades 
 Analizar si el medicamento puede ser •
tóxico  

 
A pesar de nuestras diferencias, 

muchas actividades del organismo en 
los animales son bastante similares a los 
de los humanos. Tanto es así que el 
sistema cardiovascular de los cerdos 
presenta grandes similitudes con el de 
los seres humanos; además, los ratones 
y las ratas comparten una alta similitud 
genética y fisiológica con nosotros, lo 
que ha permitido utilizarlos amplia-
mente en investigación biomédica. 
Asimismo, muchos mamíferos poseen 
sistemas similares para metabolizar 
medicamentos (Uhl & Warner, 2015; 
Jagadesan et al., 2023). 

 
La elección del modelo animal 

depende de lo que se debe estudiar, es 
decir, de los objetivos de la 
investigación. No se escoge a cualquier 
animal al azar; si no que se seleccionan 
a los animales de acuerdo con la 
enfermedad que se quiere analizar, así 
como sus características genéticas y 
anatómicas. Esto permite que los 
resultados obtenidos puedan ser válidos 
y aplicables en humanos, y al mismo 
tiempo el utilizar el menor número de 
animales posibles (Figura 2) (National 
Research Council (US) Committee on 
Dogs, 1994; Sprott, 1999). 

Ética y regulación de la fase 
preclínica 

 
Si bien se ha demostrado la similitud 

que se tiene con los animales respecto a 
los humanos, algo que nos diferencia es 
la capacidad de razonar, lo que da lugar 
a poder tomar decisiones. Los animales 
no poseen una voz o conciencia para 
poder decidir si quieren ser sujetos de 
estudio; por lo cual, cualquier estudio 
que se realice con ellos debe ir 
respaldado con un trato ético hacia 
estos,  procurando asegurar su bienestar, 
minimizar las intervenciones y tratarlos 
con el mayor respeto posible (Rodríguez 
Yunta, 2007).  

 
La investigación con animales no 

está exenta de regulaciones tanto 
nacionales como internacionales. En 
México,  la NOM-062-ZOO-1999 
indica cómo los modelos animales 
deben ser reproducidos, cómo cuidarlos 
y el tipo de establecimiento en el cual 
deben mantenerse. 

 
Además de esto, los investigadores 

deben de contar con la autorización de 
un Comité de Ética y Bioética en 
investigación para evaluar aspectos 
como: 
 Justificación del uso de animales  •
 Número de animales a intervenir  •
 Cómo se garantizará su bienestar  •

 
Para asegurarse de que el número de 

animales a utilizar en los ensayos 

preclínicos sea adecuado y que no 
existan alternativas capaces de 
responder la pregunta científica con el 
mismo nivel de complejidad biológica, 
se ha implementado el principio de las 
3R, que se explican a continuación:  

Reemplazo: Se enfoca en el uso de 
métodos alternativos como son cultivos 
celulares, modelos in silico o uso de 
organoides 

 
Reducción: Usar el número de 

animales estrictamente necesario para 
obtener resultados de buena calidad 

 
Refinamiento: Proveer condiciones 

de vida y manejo de los animales de 
forma adecuada, así como tratar de no 
dañar o estresar en la medida de lo 
posible. Esto incluye medidas como el 
uso de analgesia para disminuir el dolor, 
el enriquecimiento ambiental para 
reducir el estrés y la implementación de 
criterios de punto final humanitario 
para evitar sufrimiento innecesario 

 
En la actualidad, los organoides 

renales permiten estudiar enfermedades 
renales, así como estudiar la toxicidad 
de medicamentos, contribuyendo a la 
reducción de uso de animales (Chen 
et al., 2021). Esto demuestra que, en la 
fase preclínica, los investigadores 
cuentan con las capacidades necesarias 
para tratar a los animales en 
experimentación con responsabilidad, 
respeto y compasión (eBioMedicine, 
2022). 

Figura 2. Modelos animales utilizados durante la fase preclínica para evaluar la seguridad y eficacia de 
nuevos medicamentos antes de su aplicación en humanos. Creado en www.biorender.com 
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En conclusión, la fase preclínica y el 
uso de animales en investigación no son 
únicamente procedimientos técnicos, 
sino una etapa donde la ciencia, la 
responsabilidad, la empatía y la bioética 
convergen para reconocer que cada 
animal representa una vida que merece 
cuidado, respeto y bienestar. Aunque 
actualmente existen alternativas 
innovadoras que buscan reducir 
progresivamente el uso de animales en 
investigación, los modelos animales 
continúan desempeñando un papel 
importante en el desarrollo de 
tratamientos y en la evaluación de la 
seguridad y eficacia de numerosos 
medicamentos. Gracias a ello, se han 
logrado importantes avances médicos 
que han contribuido a mejorar y salvar 
incontables vidas, acercándonos cada 
vez más a una medicina más ética, 
segura y humana. 
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