La participacién en una investigacién
es opcional

Participar en un estudio de investigacién es una decision
personal importante. Antes de inscribirse, los investigadores
hablaran con usted sobre los objetivos del estudio y los
posibles riesgos y beneficios. También le explicaran

las normas que seguiran para proteger su seguridad

y privacidad. Solicite ayuda si no comprende algo

o tiene preguntas.

Nunca debe sentir que lo apuran o presionan para que tome
una decision. Participar en un estudio de investigacion es

totalmente voluntario; es decir, es su decision.

Después de que comprenda el estudio, si decide participar,
se le solicitara que firme un documento llamado “formulario
de consentimiento informado”. Puede cambiar su decision
en cualquier momento y por cualquier motivo, incluso

después de firmar.

¢Dénde puedo obtener mas informacién
acerca de ensayos clinicos?

Su proveedor de atencién médica podra ayudarlo a obtener
més informacion acerca de ensayos clinicos. También puede
inscribirse en un registro de investigaciones para conocer
més acerca de estos ensayos. Para obtener mas informacion,

consulte nuestro folleto de Registro de investigaciones.

Este material es el trabajo del New England Research Subject Advocacy Group (Grupo de Defensa de
Sujetos de Investigaciones de Nueva Inglaterra), con contribuciones de las universidades afiliadas y los
centros de atencién médica académicos de las instituciones miembro. Para obtener més informacién,
visite: http://catalyst.harvard.edu/regulatory/language.pdf. Financiado por el Programa UL1 TRoo1102 del
Centro Nacional para el Avance de las Ciencias Traslacionales (National Center for Advancing Translational
Sciences, CTSA) de los Institutos Nacionales de la Salud (National Institutes of Health, NIH).

Preguntas que debe hacer

Tiene el derecho a hacer preguntas sobre un ensayo clinico
antes de decidir participar. A continuacién, se incluye una lista
de algunas preguntas que podria hacer antes de aceptar participar

en un ensayo clinico.

> ¢Cudl es el objetivo del ensayo clinico?

> ¢Quién pagard por el ensayo?

> ¢Qué me hace elegible para participar en el ensayo?

> ¢Qué se me solicitard hacer como parte del ensayo?

> ¢Cudnto tiempo durard el ensayo?

> ¢Cudntas veces serd necesario que realice una visita
o que me soliciten informacién?

> ¢Cudles son los posibles beneficios y riesgos si participo?

> ¢Cudles son las alternativas a la participacién?

> ¢Compartirdn conmigo los resultados de las pruebas?
¢Se me informaréd acerca de los resultados del estudio?

> ¢Conoceré o podré averiguar qué tratamiento recibiré?
De ser asi, ¢cudndo me lo informarén?

> ¢Recibiré una remuneracién por participar en el ensayo clinico?

> Si surge algtin problema debido al ensayo, ¢el estudio

se hara cargo de los gastos de mi atencién médica?

Tufts
CTSI

Tufts Clinical and
Translational
Science Institute

«==.| hARVARD
/< | CATALYST

THE MARVARD CLIMICAL
AND TRAHELATIONAL
ECIENCT CENTES

¢Tiene preguntas? Lldmenos al

Investigacion médica

ENSAYOS CLINICOS

Usted decide si desea participar en una investigacion.
Inférmese. Haga preguntas. Obtenga respuestas.

Un ensayo clinico es un tipo de estudio de investigacion
que incluye participantes de investigacién humanos
(también conocidos como “voluntarios de investigacion”
o “sujetos de investigacion”). En un ensayo clinico, los
investigadores observan los efectos que una intervencién
puede tener en los participantes. El investigador recopila
datos (informacion) acerca de como la intervencion

afectala salud de los participantes.

Este folleto contiene informacién general con fines educativos y no debe entenderse como
asesoramiento médico. Hable con su médico o con el equipo de investigacién para que lo
asesoren sobre su situacién personal y sus inquietudes de salud.



¢Qué es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico es un tipo de estudio de investigacion
que incluye participantes de investigacién humanos
(también conocidos como “voluntarios de investigacién”
o “sujetos de investigacién”). Un estudio de investigacién
se lleva a cabo para responder una pregunta cientifica,

y al médico o al cientifico que realiza la investigacién se
lo conoce como “investigador”. En un ensayo clinico, los
investigadores observan los efectos que una intervencién
puede tener en los participantes. Una intervencion puede
consistir en un medicamento, un dispositivo o un procedimiento
médico; también es posible que implique un cambio de
comportamiento que los participantes acuerden intentar.
El investigador recopila datos (informacién) acerca de

c6mo la intervencion afecta la salud de los participantes.

éPor qué son necesarios
los ensayos clinicos?

Los ensayos clinicos son necesarios para desarrollar o probar
nuevos medicamentos, dispositivos, tratamientos y
procedimientos, y ayudan a responder preguntas como

las siguientes:

. ¢Funciona?

, ¢Funciona mejor que otros tratamientos?

5 ¢Qué cantidad es seguray eficaz?

5 ¢Cuales sonlos efectos secundarios?

¢Quién puede participar?

Enlos ensayos clinicos, pueden participar personas de todas
las edades. Algunos participantes tienen una enfermedad

o afeccion que los investigadores estan estudiando; otros
participantes son voluntarios sanos. Para cada ensayo
clinico, existen requisitos relacionados con las personas
que pueden participar (criterios de inclusién) y motivos
porlos que alguien no cumpliria los requisitos para

participar en el ensayo (criterios de exclusion).

¢iCémo se desarrollan
los ensayos clinicos?

1. Primero, los investigadores deciden qué preguntas

desean responder.

2. Luego, desarrollan un plan de estudio de investigacion
(conocido como “protocolo”). En el protocolo se
describe la forma en que los investigadores pretenden
responder las preguntas y la funcion que tienen

los participantes de la investigacién en el estudio.

3. Después, el comité de ética de investigacion debe
revisary aprobar el protocolo. En EE. UU., este comité
se conoce como Consejo de Revisién Institucional
(Institutional review board, IRB). E1 IRB considera los
beneficios cientificos y los posibles riesgos del estudio
ylaforma en que la participacion afecta a las personas

involucradas en el estudio.

4. Luego de que cuente con todas las autorizaciones
necesarias, el investigador puede dar inicio al

ensayo clinico.

iCudles son las fases
de los ensayos clinicos?

Enlos ensayos de Fase I, los investigadores prueban una
intervencion en un grupo pequeio de voluntarios sanos.
Desean saber sila intervencion es segura, cual es la dosis
correctay silos voluntarios tendran alguna reaccién o
efectos secundarios a partir de la intervencion. En los
ensayos de Fase II, IIT y IV, los investigadores conoceran
mas acerca de la seguridad de la intervencién y qué tan

bien funciona en grupos mas grandes de participantes.

¢Quién paga los ensayos clinicos?

Es posible que organismos gubernamentales, compariias
farmacéuticas y organizaciones sin fines de lucro se hagan

cargo del costo de los ensayos.

iCoémo funcionan los ensayos clinicos?

Para la mayoria de los ensayos clinicos, se asigna un
participante a un grupo de intervencién o a un grupo

de control.

Grupo de intervencion: los participantes de este grupo

reciben la intervencién que se esta probando.

Grupo de control: los participantes de este grupo no reciben
laintervencién. En su lugar, recibiran el tratamiento estandar
parala enfermedad o afeccion, o es posible que reciban un
“placebo”. Un placebo parece una intervencion, o se siente
como silo fuera, pero no es un medicamento o tratamiento
activo. El grupo de control ayuda a los investigadores a

comprender los efectos de la intervencion experimental.

Con frecuencia, se asigna alos participantes de la investigacion
de forma aleatoria a un grupo. Esto significa que la asignacion
a sugrupo ocurre al azar (como lanzar una moneda). Si
participa en un ensayo clinico, podria no recibir el tratamiento
experimental que se esta probando. En algunos casos,

no conocera el grupo al que fue asignado.

Los posibles beneficios y riesgos
pueden incluir lo siguiente:
Beneficios:
> tener acceso a tratamientos experimentales que
todavia no estan disponibles al ptblico;
> ayudar a otros a contribuir con el desarrollo
de nuevos tratamientos o procedimientos médicos.
Riesgos:
> recibir un tratamiento experimental cuando sus
efectos todavia no se comprendieron por completo;
> experimentar efectos secundarios o complicaciones

desagradables, graves o que pongan en peligro la vida.



