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Estudios clinicos: lo que necesita saber

Saber todo lo que necesita sobre los estudios clinicos (referidos también como ensayos
clinicos) puede ayudarle a sentir mayor seguridad al decidir si desea participar en uno.
La informacion que se presenta a continuacion aborda muchas preguntas e inquietudes
sobre los estudios clinicos. Asi, usted y a su familia estaran mas preparados para
conversar con su médico sobre las ventajas y desventajas, y asi poder tomar una
decision informada si acaso algun estudio clinico es lo adecuado para usted.

- Tipos y fases de los estudios clinicos

- DetitilidsSpaBEipar 951858924 eldniidlosajng=nl1.5 T1ran

- Proteccion para las personas que participan en los estudios clinicos
- La participacion en un estudio clinico

- Encontrar un estudio clinico adecuado

Tipos y fases de los estudios clinicos

. ¢ Por qué necesitamos los estudios clinicos?
- Estudios preclinicos (o de laboratorio)
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Solicitud para la investigacion de un nuevo medicamento

Antes de que pueda iniciarse un estudio médico, la investigacion sobre el mismo debe
ser aprobada. Cuando los investigadores quieren estudiar un medicamento en los
humanos, se deberé presentar una solicitud para la investigacion de un nuevo
medicamento ante la FDA. La solicitud deber& contener cierta informacion, tal como:

- Los resultados de los estudios para que la FDA decida si el tratamiento es seguro
para ser probado en personas.

- Como se hace el medicamento, quién lo produce, qué contiene y cuan estable es,
entre otros datos.

- Esquemas detallados para los estudios clinicos planeados, referidos como
protocolos del estudio, con el fin de determinar si las personas pudieran estar
expuestas a riesgos innecesarios.

- Informacion detallada sobre el equipo de investigadores para determinar que
cuenta con los conocimientos para realizar estudios clinicos.

El patrocinador del estudio debera comprometerse a obtener un consentimiento valido
por parte de cada uno de los participantes. También debera comprometerse a someter
el estudio a revision por un consejo de evaluacion institucional, y seguir todas las reglas
requeridas para las investigaciones de nuevos medicamentos.

Fases de los estudios clinicos

Por lo general los estudios clinicos se llevan a cabo en etapas donde lo concluido en
las fases iniciales se usa para edificar las fases subsecuentes. Cada fase esta
disefiada para responder ciertas preguntas. Saber la fase del estudio clinico es
importante porque puede que le dé una idea de lo que se conoce hasta ahora sobre el
tratamiento que esta siendo estudiado. Existen beneficios y riesgos al participar en
cada fase de un estudio clinico.

Aunqgue existen estudios clinicos para dispositivos médicos al igual que para otras

enfermedades y tratamientos, en los ejemplos sobre las fases de estudios clinicos que
se describen a continuacion se utilizan medicamentos contra el cancer.

Estudios clinicos en fase 0: exploracion sobre siy cémo puede que
funcione un nuevo medicamento

Aunque los estudios en fase 0 se hacen en humanos, el tipo de estudio que se hace en
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esta fase no es como el que se hace en las otras fases de los estudios clinicos. El
faspadihiiSedatfasevandiifasgsalél pride sstadaprammaidt®del medicamento se
haga con mayor agilidad y prontitud. Los estudios en fase 0 puede que ayuden a los
investigadores a determinar si los medicamentos actian de la manera que ellos
esperaban. Puede que esto ahorre el tiempo y el dinero en el que se incurririan en
fases posteriores del estudio.
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funcionar mientras se mantiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

- Los estudios en fase | también determinan el efecto que el medicamento tiene
sobre el cuerpo.

- La seguridad es la principal prioridad. El equipo de investigacion realiza un

seguimiento minucioso con los participantes y estan al pendiente de cualquier

efecto secundario grave. Debido al pequefio nimero de personas en los estudios

en fase |, puede que los efectos secundarios que sean poco comunes no sean

observados sino hasta después con més participantes.

Mientras puede que algunas personas se beneficien de participar en el estudio, la

respuesta que el la enfermedad tiene ante el tratamiento no es el objetivo de la

fase 1.

Los placebos (tratamientos inactivos) no forman parte en la fase 1 del estudio.

- En los estudios de fase 1 incluye un nimero reducido de participantes (hasta una
docena por lo general).

- Los estudios de fase 1 la mayoria de las veces incluye a personas con distintos
tipos de cancer.

- Estos estudios se llevan a cabo generalmente en centros importantes de atencion
de pacientes con cancer.

.

.

Los estudios en fase 1 conllevan un potencial mayor de riesgo. aunque si ha habido
algunos pacientes que han llegado a beneficiarse. Para aquellas personas que tienen
enfermedades que ponen la vida en peligro, es crucial sopesar los riesgos y los
beneficios potenciales cuidadosamente. En ocasiones las personas optan por participar
en la fase 1 de los estudios cuando todas las demas opciones actuales de tratamiento
ya fueron probadas.

Estudios clinicos en fase Il: ¢ Es eficaz el tratamiento?

Si en la fase 1 se determina que un tratamiento nuevo es seguro, entonces se procede
con la fase 2 para determinar su eficacia para ciertos tipos de cancer. El beneficio que
los médicos buscan depende de la meta del tratamiento. Esto puede que implique
evidencia de que el tumor canceroso se ha encogido o desaparecido. O pudiera
implicar que hay un periodo extenso en el que el tumor canceroso no crece, 0 un
periodo mas extenso antes de que un cancer regrese. En algunos estudios, puede que
el beneficio sea una mejora en la calidad de vida. En muchos estudios clinicos se
espera determinar si las personas que estan recibiendo el nuevo tratamiento viven mas
tiempo de lo que la expectativa seria al no recibirlo.

Puntos clave de los estudios clinicos en fase Il
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participantes, al menos varios cientos.

- Por lo general estos estudios se llevan a cabo en todo el pais (e incluso alrededor
del mundo) al mismo tiempo.

- Los estudios clinicos en fase Il son mas propensos a estar disponibles en centros
de atencién médica de la localidad, asi como en los consultorios de los médicos.

- Estos estudios suelen tomar mas tiempo que los estudios en las fases | y Il.

- Puede que se incluyan placebos en los estudios en fase lll, pero nunca se usan
solos si hay disponible un tratamiento que funciona. En ocasiones, una persona
que haya aleatoriamente sido asignada para recibir un placebo como participante
de un estudio en algun punto también recibira el tratamiento convencional.

Al igual que con las otras fases de los estudios clinicos, los pacientes son examinados
minuciosamente para identificar efectos secundarios y en caso de que sean muy
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gue el tratamiento pueda tener. Puede que algunas preguntas aun queden pendientes
de ser respondidas. Por ejemplo, puede que un medicamento obtenga la aprobacion de
la FDA debido a que demostré reducir el riesgo de que el cancer regrese tras el
tratamiento. ¢ Pero significa esto que aquéllos que ingieran el medicamento son mas
propensos a vivir mas tiempo? ¢ Existen efectos secundarios extrafios que no se han
evidenciado aun, o que s6lo surgen después de que una persona haya usado el
medicamento durante un largo tiempo? Puede que tome muchos afios mas para
responder a este tipo de preguntas, las cuales a menudo se tratan en los estudios
clinicos en fase IV.

Puntos clave de los estudios clinicos en fase IV

- En los estudios clinicos en fase IV se investigan los medicamentos que ya han
recibido la aprobacion de la FDA. Estos medicamentos estan disponibles por los
médicos para que los receten a los pacientes, pero los estudios en fase IV podrian
aun requerirse para responder a preguntas importantes.

- Puede que estos estudios involucren a miles de participantes.

- Se considera que este es el tipo de estudios clinicos mas seguro, pues el
tratamiento ya ha estado bajo mucha investigacion y posiblemente se ha usado en
millones de personas. La fase IV estudia la seguridad del tratamiento a través del
tiempo.

- Puede que estos estudios ademas observen otros aspectos del tratamiento, como
calidad de vida y eficacia en los costos.

Los medicamentos que se usan en estudios clinicos en fase IV pueden ser obtenidos
sin necesidad de participar en los estudios. Y la atencion que recibiria en este tipo de
estudios es a menudo muy similar a lo que podria esperar si obtuviera el tratamiento
fuera de un estudio. Sin embargo, la participacion en los estudios en fase IV ayuda a
los investigadores a saber mas sobre el tratamiento y beneficiara a otros pacientes en
el futuro.

Hyperlinks

1. www.cancer.org/es/cancer/diagnostico-y-etapa-del-cancer/pruebas.html
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preguntas y también para ayudarle a pensar en otras que pudiera tener.

Preguntas a ser respondidas antes de participar en un estudio
clinico

- ¢ En qué fase se encuentra el estudio clinico en el que participaria yo?

- ¢ Por qué se esta realizando este estudio?

- ¢Con cuanto tiempo dispongo para tomar esta decision?

- ¢, Qué es probable que suceda si decido formar parte 0 no en un estudio clinico?

- ¢ Colaboraran los investigadores con el médico que esta atendiendo mi cancer?
¢, Quién estara a cargo de mi atencion médica?

- ¢,Con quién debo ponerme en contacto si tengo algun problema, pregunta o
inquietud?
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- ¢ Sera posible que continle trabajando al estar participando en el estudio clinico?

- ¢Hay razones por las que me puedan sacar del estudio clinico? ¢ Hay razones por
las que se pueda detener el estudio clinico antes de tiempo?

- ¢Forma parte del estudio el seguimiento a largo plazo? ¢ Qué involucraria?


/es/cancer/como-sobrellevar-el-cancer/encontrar-tratamiento/buscar-una-segunda-opinion.html
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Entre algunos posibles riesgos de participar en un estudios clinico se puede incluir:

- El nuevo tratamiento podria tener efectos secundarios u otros riesgos
desconocidos que podria ser que resulten mas graves que los de los tratamientos
convencionales.

- Puede que el nuevo tratamiento no resulte eficaz para usted incluso cuando para
otros si haya funcionado.

- Puede que requiera acudir o comunicarse con mayor frecuencia con su meédico, lo
cual implica tiempo y traslado.

- Si forma parte en un estudio clinico de asignacién aleatoria, puede que no le
permitan escoger el tipo de tratamiento que desearia recibir. Si el estudio es de
ocultacién, usted no sabra cual tratamiento esta recibiendo (y su médico quizas
tampoco lo sabra, pero esta informacion estara disponible para el equipo de
investigadores del estudio clinico por la seguridad de los participantes).

- Puede que las compafiias de los planes de salud (seguro médico) no cubran todos
los gastos en los que se puede incurrir al participar en un estudio clinico. Por lo
general la cobertura aplica para los costos de lo que normalmente se consideraria
la atencién médica estandar. Asegurese de hablar con su proveedor de seguro
médico, asi como con alguien por parte del estudio clinico para tener certeza sobre
costos cubiertos por conceptos asociados al estudio antes de decidir sobre su
participacion.

Inquietudes que surgen comunmente con los estudios clinicos

La mayoria de las personas tienen algunas inquietudes en cuanto a la participacién en
un estudio clinico porgue no estan realmente seguras de lo que el estudio les
implicaria. Informese tanto como le sea posible para tomar las decisiones que sean
adecuadas para usted.

¢Habrariesgos?

Si, todos los estudios clinicos conllevan riesgos. Pero cualquier prueba, tratamiento o
procedimiento médico conlleva riesgos. El riesgo pudiera ser de un nivel mas elevado
en un estudio clinico porque conlleva mas cosas que aun estan por saberse. Esto es
especialmente cierto para los estudios clinicos en fases | y I, donde el tratamiento ha
sido estudiado en un niumero de personas reducido.

13
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Quizas, la pregunta aun mas importante es determinar si los posibles beneficios
superan los riesgos. Generalmente las personas con cancer estan dispuestas a aceptar
una cierta cantidad de riesgo por una oportunidad de beneficiarse, pero siempre es
importante entender claramente cuales son las probabilidades reales. Solicite a su
médico que le dé una idea de los beneficios que conseguiria al participar y cuan
propensos son de aplicar para usted. Puede que algunas personas decidan que
cualquier probabilidad de beneficiarse justifique el riesgo, mientras que otras opinen lo
contrario. Otras personas pueden estar dispuestas a tomar ciertos riesgos para ayudar
a otros pacientes.

¢Seré un “conejillo de Indias”?

Usted no sera un conejillo de Indias, mas también es cierto que el propésito de un
estudio clinico es obtener una respuesta para una incognita médica. Puede que las
personas que participan en los estudios clinicos requieran hacer ciertas cosas o que se
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pruebas para comparar un nuevo tratamiento con un placebo y asi comprobar que el
tratamiento es mejor que no recibir nada. Lo minimo que debe esperar de cualquier
estudio clinico es que los participantes reciban la atencién médica estandar.

¢Es posible qgue mi médico y yo escojamos en cual grupo estaré?
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requiere esta informacion para ofrecerle la mejor atencién posible, justo como lo seria
si no estuviera participando en un estudio clinico.

La informacion necesaria para el estudio, como los resultados de las pruebas, por lo
general se mantiene en formularios especiales y en bases de datos informaticas. Esto
se proporciona solamente a las personas que analizaran los resultados del estudio. Un
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federal de los EE.UU. como el Instituto Nacional del Cancer, los Centros para el
Control y Prevencién de Enfermedades, el Departamento de Defensa, etc.).

- El estudio clinico queda cubierto bajo una solicitud para la investigacion de un
medicamento nuevo que sea revisada por la FDA.

- El estudio clinico no requiere que se haga una solicitud para la investigacién de un
medicamento nuevo.

Las compaiiias aseguradoras no estan obligadas a cubrir el costo por los siguientes
conceptos en relacién con los estudios clinicos:

- Tratamiento, dispositivo médico o servicio que no sea parte de lo que esté siendo
estudiado. Por lo general esto es cubierto por el patrocinador.

- Los articulos y servicios que son solamente necesarios para la recoleccion y
analisis de los datos que no estan directamente relacionados con la atencion del
paciente.

Cualquier servicio que claramente no esté alineado con los estandares de atencion
médica para el tipo de cancer determinado. Por esta razon es importante saber
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Cobertura de Medicaid para estudios clinicos

A partir del 1 de enero de 2022, entrd en vigor una nueva ley que exige que todos los
planes estatales de Medicaid curan los costos de la atencion de rutina para los afiliados
gue se enuentren participando en algun estudio clinico que califique como estudio
vélido.

Los estudios clinicos para la atencion contra el cancer deben cumplir con ciertos
criterios para que se considere que son un estudio clinico valido. Estos estudios deben
estar enfocados en la prevencién, deteccidn o tratamiento contra el cancer u otra
afeccién relacionada al cancer que atente contra la vida del paciente. El estudio clinico
debe ser también aprobado y realizado por alguna agencia privada o gubernamental o
perteneiente a otro grupo que haya sido aceptado para realizar estudios clinicos.

Si no tiene certeza si el estudio que esta contemplando cumple con los criterios para
ser valido, consulte con su médico o pdngase en contacto con la agencia de Medicaid
en su estado®.

Lo que usted puede hacer para obtener mas informacion sobre los costos

Reuna tanta informacion sobre el estudio clinico como sea posible y comuniquese con
su compafia aseguradora para saber sobre el pago. Puede que muchas aseguradoras
no puedan responder con un “si” 0 con un “no” de forma concreta, ya que puede que
las cada reclamacion sea atendida como caso individual. También querran asegurarse
gue los médicos que estaran proporcionando la parte principal de su atencion contra el
cancer pertenezcan a su red de proveedores.

Si su compariia aseguradora no cubre partes de sus gastos incurridos con el estudio
clinico, consulte con su médico o coordinador de la investigacion del estudio sobre
otras opciones. Los patrocinadores puede que estén dispuestos a cubrir algunos de los
costos en caso de que su seguro meédico no lo haga.

¢, Debo optar por participar en un estudio clinico?

Esta pregunta puede volverse muy dificil de poder responder. La respuesta no sera la
misma para todos. Al tratar de decidir, primero hagase algunas preguntas:

- ¢Por qué quiero participar en un estudio clinico?

- ¢, Cudles son mis metas y qué es lo que espero conseguir si decido participar?
¢ Son éstas realistas?

- ¢, Qué tan seguros se muestran mis médicos sobre lo que el futuro me depara si

18
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decido formar parte o no en un estudio clinico?
- ¢,Cuento con toda la informacion que necesito para tomar una decisién informada?
- ¢ He sopesado la beneficios contra los riesgos?
- ¢ He considerado otros posibles factores, como traslados, tiempo y dinero?
- ¢He analizado mis otras opciones de tratamiento?

Es posible que no tenga una respuesta clara para algunas de estas preguntas, pero
deberan poder ayudarle a comenzar a pensar en algunos asuntos importantes. La
situacion de cada persona es Unica, y las razones para optar por participar o no pueden
ser diferentes.

Hyperlinks

1. www.cancer.org/es/cancer/como-sobrellevar-el-cancer/encontrar-
tratamiento/buscar-una-sequnda-opinion.html

2. www.cancer.org/es/cancer/asuntos-financieros-y-cobertura/leyes-de-los-sequros-
medicos/la-ley-de-atencion-medica.html

3. www.medicaid.gov/about-us/beneficiary-resources/index.html#when2contactstate
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Actualizacion mas reciente: agosto 22, 2022
|
Proteccion para las personas que

participan en los estudios clinicos

- Salvaguarda en las instituciones
- Agencias gubernamentales

Varias protecciones son implementadas para ayudar a cuidar a las personas que
participan en los estudios clinicos. Aan hay riesgos involucrados con cualquier estudio,
pero estas protecciones pretenden reducir el riesgo en lo posible.

Las investigaciones que involucran a humanos esta fundamentada en tres valores
descritos en El Informe Belmont:

- Respeto: todas las personas deben ser respetadas. Ellas tienen el derecho de
escoger los tratamientos que le seran aplicados.

- Beneficencia: proteger a las personas del dafio al brindar mayor beneficio posible
gue permita limitar el riesgo.

- Justicia: tratar de asegurarse de que todas las personas compartan
equitativamente la carga y los beneficios.

El personal de investigacion y los organismos gubernamentales estdn encargados de
gue se cumplan con estos valores en los estudios clinicos. Una parte clave de la
proteccion al paciente es el proceso del consentimiento vélido, el cual se detalla en la
seccién sobre que se describe en detalle en la seccion sobre como es la experiencia de

20
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participar en un estudios clinico.

Salvaguarda en las instituciones

Todos los estudios clinicos deberan ser revisados por grupos especiales que se
aseguran de que la gente involucrada se encuentre protegida.

Comités institucionales de ética

Un comité de ética institucional (CEl) se asegura de que los estudios clinicos sean
protectores y de que se cumplan con las leyes federales al respecto. Por otro lado, la
agencia gubernamental conocida como la Oficina de Protecciones de Investigaciones
en Humanos (OHRP, por sus siglas en inglés y por detallarse mas adelante) se
asegura de que el CEI cumpla con las leyes que estipulan el criterio con el que debe
proceder. Antes de iniciar, los investigadores deben presentar el protocolo del estudio
clinico (el plan que describe en detalle el estudio) al comité de ética institucional para
gue lo revise. El CEI debe decidir si el estudio busca resolver una incognita que amerita
ser investigada y asegura la proteccion de las personas involucradas en el estudio.

El CEl también se asegura de que el formato del consentimiento véalido* que las
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El investigador clinico

El investigador clinico se encarga de todas las partes que conforman el estudio clinico.
En algunos entornos, esta funcion también es referida como investigador principal (PI,
siglas en inglés). La responsabilidad por la seguridad del paciente en un estudio clinico
recae en el investigador clinico. Esto incluye comunicar inmediatamente al patrocinador
del estudio cuando ocurran efectos secundarios graves.

Agencias gubernamentales

Office of Human Research Protections (OHRP)

Referida por sus siglas en inglés OHRP (Office of Human Research Protections) es el
guardian principal gubernamental para la seguridad y bienestar de la poblacion en los
estudios clinicos. La OHRP se asegura de que se cumplan con los reglamentos del
consentimiento informado, del CEIl y aquellos sobre la participacion de personas con
necesidades especiales. La OHRP tiene la facultad de detener los estudios clinicos al
detectar algun problema. La OHRP también instruye a los centros de investigaciény a
los individuos para ayudarles seguir los estandares actuales sobre estudios clinicos.

Food and Drug Administration (FDA)

La Direccion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, o FDA por
sus siglas en inglés) tiene la Gltima palabra en cuanto a si un nuevo tratamiento es
aprobado para ser administrado a los pacientes. Una vez que se haya completado con
la fase Ill de un estudio clinico, la FDA revisa los resultados de todas las fases y
determina si el tratamiento es lo suficientemente seguro y eficaz para recibir la
aprobacion.

La FDA también se involucra durante el proceso de un estudio clinico. Los estudios
clinicos para cualquier medicamento, dispositivo médico o tratamiento que sea nuevo
debera recibir la aprobacion por parte de la FDA para que se pueda comenzar con el
estudio. La FDA también inspecciona (audita) las instalaciones donde se realizan los
estudios clinicos, especialmente si hay alguna razon para pensar que no se estan
siguiendo los procedimientos apropiados. Si se detecta un problema grave, la FDA
puede prohibir a un centro de atencién o a un medico particular que realice cualquier
investigacion futura.

Es importante mencionar que la FDA no esta involucrada en el estudios de todos los

tratamientos. Los estudios clinicos de tratamientos que ya estan en el mercado no se
rigen bajo las mismas reglas de la FDA. Por otra parte, las sustancias que se
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|
La participacidn en un estudio clinico

- Criterios para la elegibilidad, inclusion o exclusion

- Consentimiento informado o permiso informado

- Participacién en el estudio

- ¢ Qué sucede si quiero abandonar el estudio antes de tiempo?

- ¢ Qué sucede si no reuno los requisitos para un estudio clinico?
- Criterios para la elegibilidad, inclusion o exclusién

- Consentimiento informado o permiso informado

- Participacion en el estudio

- ¢ Qué sucede si quiero abandonar el estudio antes de tiempo?
- ¢ Qué sucede si no reuno los requisitos para un estudio clinico?

Por lo general la gente no piensa sobre participar en un estudio clinico hasta que se
ven ante una situacion seria como la de una enfermedad grave. Los avances en la
medicina a menudo son comentados en los noticiarios, pero lo que no escuchamos
normalmente es sobre las miles de personas que contribuyen cada afio al haber
participado en un estudio clinico. También es probable que no haya escuchados sobre
los millones de las otras personas que resultaron beneficiadas gracias a los
participantes del estudio clinico.

En ocasiones, el progreso de los estudios clinicos se vuelve lento o se ve interrumpido
sin poder completarse debido a que no hubo suficientes participantes que se hayan
inscrito. Esto es especialmente el caso para los estudios clinicos que requieren una
inscripcion de personas de ciertas minorias raciales especificamente, o bien, personas
gue tengan una determinada enfermedad (p.ej. que tengan el virus VIH con
enfermedad hepética). Los estudios clinicos estan tomando medidas para poder
reclutar entre un grupo de personas mas diverso.

Criterios para la elegibilidad, inclusion o exclusion

Antes de empezar su participacion en un estudio clinico, usted debera cumplir con los
requisitos (criterios de elegibilidad). Todos los estudios clinicos cuentan con criterios
sobre quiénes si pueden participar en ellos y quiénes no.

- Los factores que permiten que una persona se inscriba en un estudio son
referidos como criterios de inclusion.

- Los factores que impiden que una persona se inscriba en un estudio son referidos
como criterios de exclusion.
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Estos criterios se usan para asegurar que solamente las personas que pueden
participar de forma segura en un estudio clinico sean las que se puedan inscribir.

Para participar en los estudios clinicos, generalmente los criterios de inclusion y
exclusion estan relacionados con:

- El tipo de cancer que una persona tiene.

- La etapa (propagacion) del cancer

- Los tratamientos que la persona haya recibido anteriormente.

- El tiempo transcurrido desde que una persona recibio tratamiento por ultima vez.

- Los resultados de ciertas pruebas de laboratorio.

- Las medicinas que una persona esta tomando.

- Otras condiciones médicas que la persona tenga.

- Cualquier antecedente de otro cancer.

- El nivel de actividad de la persona (a menudo referido como nivel de rendimiento).

También se podrian incluir en los criterios otros factores como la edad o el sexo de la
persona. Por lo general existen ademas otros criterios para cada estudio

Consentimiento informado o permiso informado

Lo primero que se le pedira hacer es que proporcione su consentimiento valido por
escrito. Durante el proceso del consentimiento valido, los investigadores (médicos o
enfermeras) le explicaran los detalles del estudio clinico y responderan sus preguntas e
inquietudes. Si esta en busca de un estudio clinico para su hijo, este proceso es muy
similar pero puede que sea referido como permiso informado.

Luego, le proporcionaran una copia o formato del consentimiento valido. Los formatos
para estudios clinicos por lo general incluyen lo siguiente:

- La razdn del estudio (lo que los investigadores esperan encontrar).

- Los criterios de elegibilidad (requisitos para poder participar).

- La informacién sobre lo que se sabe del nuevo tratamiento.

- Los posibles riesgos y beneficios del nuevo tratamiento.

- Los otros tratamientos que podrian ser una opcién para usted.

- El disefio del estudio (si es aleatorio, de ocultacion doble, etc.).

- Cuantas y qué tipo de pruebas estaran involucradas, al igual que el nUmero de
visitas con el médico que requeriran cumplirse.
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- Quién debera cubrir los costos del estudio clinico (pruebas, consultas médicas,
etc.) y los costos afadidos en caso de necesitar atencion adicional como
consecuencia del estudio clinico.

- Una declaracion sobre como su identidad sera protegida.

- Una declaracién sobre cémo el estudio es de participacién voluntaria y su derecho
a abandonarlo en cualquier momento sin temor de dejar de recibir la atencion
médica que recibiria fuera del estudio clinico.

- Informacion de contacto en caso de que tenga preguntas antes, durante o después
del estudio.

Antes de que firme el formulario de consentimiento, haga preguntas. Asegurese de que
alguien del equipo de investigacion le explique el formulario. Los formatos de
consentimiento no son tan faciles de entender, y puede que haya algunos términos o
ideas que puedan crear confusion. Puede que quiera que alguien le acompafe para
gue le ayude a asegurarse de que todas sus inquietudes sean atendidas.

Los padres deben firmar el formato para su hijo, y en la mayoria de los casos los hijos
mayores deberan también estar de acuerdo antes de participar (esto es referido como
asentimiento). En general, los derechos para los nifios son muy similares a los de los
adultos, incluyendo el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento que asi
lo deseen.

Asegurese de comprender todo lo que el estudio implica y lo que se espera de su
participacion. Repase con su médico o enfermera lo que exactamente tenga entendido
sobre el estudio para asegurarse de que lo entiende bien.

Finalmente, no se apresure en tomar su decision. Si usted es elegible para un estudio
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gue cumple con los criterios de elegibilidad y para ayudar a garantizar su seguridad.

Lo que proceda a continuacion puede que sea muy similar a iniciar con un tratamiento
médico normal, pero puede que se requiera que le hagan méas pruebas o que acuda al
médico con mayor frecuencia. Estas pruebas son para analizar el desempefo que esta
teniendo el tratamiento y como usted esta respondiendo al mismo. Los médicos y
enfermeras podrian examinarle con mas frecuencia y querran saber si esta
experimentando cualquier efecto secundario (referido como reaccion adversa)
mientras esta recibiendo el tratamiento.

Debido a que puede que se no se sepa sobre todas las posibles complicaciones, es
muy importante que le comunique al equipo investigador sobre cualquier sintoma o
acontecimiento inusual.Los investigadores determinaran si los sintomas que usted
presenta estan relacionados con el estudio clinico y si éstos necesitan ser tratados o si
se requiere hacer cambios en su tratamiento.

¢, Qué sucede si quiero abandonar el estudio antes de tiempo?
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¢, Qué sucede si no reuno los requisitos para un estudio clinico?

Algunas personas estan demasiado enfermas o tienen otros problemas de salud que
no les permite participar en un estudio clinico.

Otras personas puede gque se interesen en algun tratamiento en particular que
solamente esta disponible a través de estudios clinicos, pero no cumplen con los
criterios de elegibilidad para poder participar. En algunos casos, el doctor de una
persona puede te e0 0 rg I6tTj alipaoblcetTjmas o tie 1 Olo.
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de-sus-pruebas-de-laboratorio.html

7. www.cancer.org/es/cancer/diagnostico-y-etapa-del-cancer/pruebas.html

8. www.cancer.org/cancer/managing-cancer/making-treatment-decisions/clinical-
trials/compassionate-drug-use.htmi
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inscrito. Esto es especialmente el caso para los estudios clinicos que requieren una
inscripcidon de personas de ciertas minorias raciales especificamente, o bien, personas
gue tengan una determinada enfermedad (p.ej. que tengan el virus VIH con
enfermedad hepética). Los estudios clinicos estan tomando medidas para poder
reclutar entre un grupo de personas mas diverso.

Criterios para la elegibilidad, inclusion o exclusion

Antes de empezar su participacion en un estudio clinico, usted debera cumplir con los
requisitos (criterios de elegibilidad). Todos los estudios clinicos cuentan con criterios
sobre quiénes si pueden participar en ellos y quiénes no.

Los factores que permiten que una persona se inscriba en un estudio son
referidos como criterios de inclusion.
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escrito. Durante el proceso del consentimiento valido, los investigadores (médicos o
enfermeras) le explicaran los detalles del estudio clinico y responderan sus preguntas e
inquietudes. Si esta en busca de un estudio clinico para su hijo, este proceso es muy
similar pero puede que sea referido como permiso informado.

Luego, le proporcionaran una copia o formato del consentimiento valido. Los formatos
para estudios clinicos por lo general incluyen lo siguiente:

- La razdn del estudio (lo que los investigadores esperan encontrar).

Los criterios de elegibilidad (requisitos para poder participar).

- La informacidén sobre lo que se sabe del nuevo tratamiento.

- Los posibles riesgos y beneficios del nuevo tratamiento.

Los otros tratamientos que podrian ser una opcién para usted.

- El disefio del estudio (si es aleatorio, de ocultacion doble, etc.).

- Cuantas y qué tipo de pruebas estaran involucradas, al igual que el nimero de
visitas con el médico que requeriran cumplirse.

- Quién debera cubrir los costos del estudio clinico (pruebas, consultas médicas,
etc.) y los costos afadidos en caso de necesitar atencion adicional como
consecuencia del estudio clinico.

- Una declaracion sobre como su identidad sera protegida.

- Una declaracién sobre cémo el estudio es de participacién voluntaria y su derecho
a abandonarlo en cualquier momento sin temor de dejar de recibir la atencion
médica que recibiria fuera del estudio clinico.

- Informacion de contacto en caso de que tenga preguntas antes, durante o después
del estudio.

.

.

Antes de que firme el formulario de consentimiento, haga preguntas. Asegurese de que
alguien del equipo de investigacion le explique el formulario. Los formatos de
consentimiento no son tan faciles de entender, y puede que haya algunos términos o
ideas que puedan crear confusion. Puede que quiera que alguien le acompafie para
gue le ayude a asegurarse de que todas sus inquietudes sean atendidas.

Los padres deben firmar el formato para su hijo, y en la mayoria de los casos los hijos
mayores deberan también estar de acuerdo antes de participar (esto es referido como
asentimiento). En general, los derechos para los nifios son muy similares a los de los
adultos, incluyendo el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento que asi
lo deseen.

Asegurese de comprender todo lo que el estudio implica y lo que se espera de su
participacion. Repase con su médico o enfermera lo que exactamente tenga entendido
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sobre el estudio para asegurarse de que lo entiende bien.

Finalmente, no se apresure en tomar su decision. Si usted es elegible para un estudio
clinico, recuerde que usted siempre tiene el derecho de optar por participar o no.El
nivel de atencién médica que recibe no debera verse afectado por su decision.

Llévese a su casa el formulario del consentimiento, si asi lo considera necesario. Pida
la opinién de sus familiares y amigos de confianza. Puede que algunas personas
también quieran obtener una segunda opinién® sobre el estudio de otro doctor.

Participacion en el estudio

Una vez que haya firmado el formato del consentimiento valido, probablemente sera
necesario que le hagan pruebas de sangre® y/o estudios por imagenes’ antes de
comenzar con el tratamiento. Cominmente se le preguntara sobre su historial médico y
se le examinard mediante a una revision fisica. Esto es necesario para asegurarse de
gue cumple con los criterios de elegibilidad y para ayudar a garantizar su seguridad.

Lo que proceda a continuacion puede que sea muy similar a iniciar con un tratamiento
meédico normal, pero puede que se requiera que le hagan mas pruebas o que acuda al
meédico con mayor frecuencia. Estas pruebas son para analizar el desempefio que esta
teniendo el tratamiento y como usted esta respondiendo al mismo. Los médicos y
enfermeras podrian examinar