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¢Deberia yo
participar?

(Should | participate?)

Tome una decision informada sobre
la participacion en un ensayo clinico
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AYUDANDQLE A TOMAR UNA
DECISION INFORMADA

Preguntas clave que debe
hacer antes de participar
en un ensayo clinico

¢Cual es el propdsito principal de este estudio?

¢El estudio implica un placebo o un tratamiento que
ya se encuentra en el mercado?

(CoMo se me administrara el tratamiento?

¢Cuanto durara el estudio? y ;qué se me pedira hacer
como participante?

¢ Qué informacion se ha obtenido sobre el tratamiento
del estudio? y ¢ se ha publicado algun resultado del
estudio?

£Tengo que pagar por participar en alguna parte del
estudio? ¢ Mi seguro cubrira estos costos?

¢ Existe algun reembolso por costos de viajes o
cuidado infantil?

¢Podré ver a mi propio médico?

¢(Qué pasara si me lesiono durante el ensayo clinico?

Si el tratamiento es Util para mi, ¢ puedo seguir
usandolo una vez que el estudio finalice?

¢Puede alguien averiguar que estoy participando en
el estudio clinico?

¢Recibiré atencion de control cuando el estudio haya
finalizado?

¢Queé pasara con mi atencion médica si dejo de
participar en el estudio?

¢Cuadles son las credenciales y la experiencia en
investigacion del médico y el personal del estudio?



Cémo se protege a los
voluntarios

Para proteger los derechos y el bienestar de los
participantes en los estudios clinicos, las agencias
reguladoras supervisan gran parte de la investigacion
médica en los paises.

Las agencias federales inspeccionan a individuos e
instituciones que realizan estudios clinicos.

Por ejemplo en México — La Secretaria de Salud participa
formalmente en las aprobaciones de ensayos clinicos. El
Instituto Mexicano de Investigacion Clinica (IMIC) recibe
apoyo de un Comité de Revisién Institucional compuesto
por miembros de la comunidad médica mexicana. Este
comité se asegura de que todos los ensayos clinicos de
investigacion se realicen de acuerdo con las politicas y los
procedimientos éticos, los reglamentos mexicanosy las
pautas de “buenas practicas clinicas”. De acuerdo con la
Ley General de Salud de México, el consentimiento
informado es un requisito legal que asegura que los
pacientes a los que se invita a participar en ensayos
clinicos reciban toda la informacién necesaria para decidir
si participan o no en un protocolo de investigacion.

CISCRP no participa en el reclutamiento de
pacientes para ensayos clinicos ni tampoco en la
realizacion de éstos.

Acerca de los ensayos clinicos

¢Qué son los ensayos clinicos?

Un ensayo clinico es un estudio de investigacion en el
gue participan voluntarios humanos para dar respuesta
a preguntas especificas de salud. Los ensayos clinicos
monitorean de cerca el progreso de las personas al par-
ticipar en el estudio de un farmaco en investigacion, un
dispositivo médico o un método de tratamiento que aun
no ha sido aprobado por la agencia regulatoria.

Los ensayos clinicos realizados cuidadosamente son la
manera mas seguray rapida y segura de encontrar trata-
mientos que sirvan para las personas.

Los ensayos clinicos se realizan de acuerdo con un plan
que se denomina protocolo.

Un protocolo describe qué el tipo de pacientes pueden
participar en el ensayo clinico, los programas de las
pruebas y procedimientos, los farmacos, las dosis y la
duracion del estudio, al igual que los resultados que se
mediran.

- Cada persona que participa en el estudio debe aceptar,
por escrito, en seguir el protocolo, lo que se denomina
dar el consentimiento informado. Es importante que
los voluntarios entiendan completamente toda la infor-
macion en el protocolo antes de proporcionar el consen-
timiento informado.

- Ademas, participar en un ensayo clinico es voluntario.

Los participantes pueden optar por dejar de participar
por cualguier motivo, en cualguier momento.

¢Por qué se realizan los ensayos

clinicos?

- Siun nuevo farmaco o dispositivo médico es seguro y

eficaz para ser usado por seres humanos.

- Coémo se compara el tratamiento potencialmente nuevo

con los tratamientos existentes.

Diferentes formas de utilizar los tratamientos existentes
para que sean mas eficaces, mas faciles de usar o tengan
menos efectos secundarios.

- Cémo utilizar mejor el tratamiento en una poblacién

diferente, como por ejemplo en ninos, en quienes el trat-
amiento no fue previamente probado.



RECURSOS - GENERALES

CenterWatch | listas de ensayos clinicos
www.centerwatch.com

Cosas para tener en cuenta antes de Secretaria de Salud de México | www.gob.mx/salud
ofrecerse como voluntario Conferencia Internacional sobre Armonizacién
También se conoce al estudio clinico como un “estudio de www.ich.org

investigacion clinica’, ‘estudio de investigacion’ o ‘ensayo Organizacién Mundial de la Salud, Plataforma
clinico’,y busca responder preguntas especificas acerca de Internacional de Registro de Ensayos Clinicos

su salud y bienestar. ANTES DE PARTICIPAR en un ensayo

L ) ) - SN www.who.int/trialsearch
clinico, debe considerar cierta informacion:

Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos
('_Cua'les son algunos posibles benefi- Sanitarios (COFEPRIS) | www.gob.mx/cofepris

cios de mi participacion? Visite CISCRP.org para mas informacion, incluyendo

L . recursos para enfermedades y afecciones especificas.
El saber que su participacion podria ayudar a otros al

contribuir a la investigacion médica y avances en trata-
mientos

- El recibir cuidados médicos relacionados al estudio para
la condiciéon que se estudia
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iCuales son algunos posibles riesgos
de mi participacion?
§<,/0 (7

QY

La medicacion, la terapia o el dispositivo del estudio po-

; . “Education Before
drian no ser efectivos

Participation”
El experimentar efectos secundarios desagradables o
graves como resultado de la medicacion, la terapia o del “¢ DEBO PARTICIPAR?" forma o .
dispositivo del estudio parte de la serie de recursos un paime_l editorial de pacientes,
Educaciéon antes de la publico y representantes
La participacion en el estudio clinico podria requerir participacién (Education Before profesionales ha revisado este
mucho tiempo Participation) del CISCRP. folleto educativo.

Para ayudarle a decidir si debiera participar en un ensayo
clinico, haga preguntas, busque por informacion en la biblio-
teca o en Internet (consulte “Aprenda mas acerca de ensayos

clinicos” en el dorso) y busque consejo de familiares o un
médico, clérigo o amigo de confianza.

Recuerde, su participacion en los ensayos clinicos es estrict- .i‘ CISCI zp

amente voluntaria y puede abandonarlos en cualquier mo-
El CISCRP es una organizacion independiente sin fines de lucro dedicada a involucrar al publicoy a

mento Y por CuanUIer razon. - Pa rthlpar €n un ensayo clinico los pacientes como socios en el proceso de investigacion clinica a través de programas educativos y

puede requerir un gran compromiso de tiem pPo. de extension. Los servicios del CISCRP también ayudan a las partes interesadas de la investigacion
clinica a comprender las actitudes y experiencias que el publico y los pacientes tienen en relacién con
la investigacion para mejorar la satisfaccion del paciente. EI CISCRP no participa en el reclutamiento de

Para Obtener reSpueStaS a otras pacientes para ensayos clinicos ni en la realizacién de los ensayos clinicos.
preg u ntas, visite nuestra pag Ina Web One Liberty Square, Suite 1100, Boston, MA 02109
en WWWC'SCR p'org Visite www.CISCRP.org o llame al nimero gratuito 1-877-633-4376
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