
Lo scopo della sperimentazione preclinica è valutare la mancanza di tossicità nelle molecole in sperimentazione 
e la possibilità che queste sostanze producano effetti terapeutici. Tale operazione può essere svolta con 
esperimenti in toto, iniettando direttamente la sostanza nell’animale vivo, o può essere fatta nell’organo isolato, 
cioè prelevando un certo organo dall’animale da esperimento, mantenerlo sopravvivente e trattarlo con il 
farmaco. 

La tossicità si distingue in: acuta, subacuta, subcronica e cronica.

Tossicità



Tossicità acuta: viene effettuata un’unica somministrazione del farmaco; per stabilirla, la dose somministrata varia di
lotto in lotto fino a somministrare una dose che sarà la DL50. Lo studio sulla tossicità acuta, inoltre, è utile per
l’identificazione clinica di tossicità negli organi bersaglio, l’eventuale reversibilità dell’effetto tossico e per suggerire le
dosi da utilizzare in ulteriori esperimenti.

Tossicità subacuta: vengono effettuate somministrazioni ripetute di farmaci per durata di 14 gg. Non superiore al
10% della durata media della vita dell'animale, durante i quali nello stesso animale viene somministrata la stessa
dose in modo da accertare se durante questo periodo di somministrazioni si verificano effetti tossici non
manifestatisi negli studi sulla tossicità acuta.

Tossicità subcronica: il trattamento viene prolungato a 40 giorni per identificare gli organi bersaglio di questo tipo di
tossicità, la sua reversibilità o meno, e per determinare quella dose che sarà usata negli studi di tossicità cronica.

Tossicità cronica: sono studi che durano durata di 18/24 mesi, considerando un rapporto tra età media del topo (3
anni) e quella dell’uomo.
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