Pero cuando se escucha “estudio
de investigacion clinica” o “ensayo

clinico”, es posible que le vengan a la
mente palabras como “experimental” o
“conejillo de Indias”. Sin embargo, no es asi
como se trata a los pacientes

en los estudios.
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Como parte de un estudio, los
meédicos siguen un protocolo, que es el
manual sobre como realizar el estudio.
Muchos expertos apruehan y supervisan el
protocolo para asegurarse de que se sigue
exactamente como se describe, porque

su seguridad es nuestra prioridad.

Un estudio hien disenado puede
ayudar a responder muchas
preguntas sobre el farmaco y su seguridad, lo
que proporciona a los investigadores y médicos
informacion sobre qué hacer a continuacion.

Se invita a todos los pacientes potencialmente
elegibles a considerar un estudio,
independientemente de su raza, ascendencia,
orientacion sexual, identidad de género

0 estado de discapacidad.

un

estudio puede o no ser adecuado para
usted. Hable con su médico y su familia
sobre las opciones.

USTED decide qué es lo correcto para USTED.

Para obtener mas informacion sobre
los estudios clinicos, consulte
a su médico hoy mismo.

¢QUE ES UN
ESTUDIO DE
INVESTIGACION
CLINICA?

COMPRENSION DE
TERMINOS COMUNES
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WHAT IS A (
CLINICAL RESEARCH )

Los estudios de investigacion clinica se
utilizan para averiguar si el farmaco del
estudio funciona y es seguro.

Algunos de estos farmacos pueden ser de
nuevo desarrollo y otros pueden existir
desde hace tiempo, pero ahora se estan
estudiando en diferentes enfermedades.
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0S ESTUDIOS
FSTAN DISENADOS
PARA ELIMINAR
L0S SESGOS

Los sesgos son los pensamientos e ideas
profundos que afectan como creemos
que deben ser las cosas, aungue no
sean exactos.
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Por ejemplo, en los estudios
comparativos, algunos pacientes recibiran
el tratamiento estandar mas el farmaco del
estudio, mientras que otros recibiran el
tratamiento estandar mas un placebo.

¢ Qué se administra?

TRATAMIENTO FARMACO
ESTANDAR DEL ESTUDIO
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El actual Un posible Un placeho es una
tratamiento tratamiento sustancia que tiene
administrado a las | ain no aprobado | el mismo aspecto que
personas parala | por la FDA* para el farmaco del
enfermedad o la afeccionenel | estudio, pero que no
afeccion en el estudio clinico. | contiene componentes
estudio clinico. “activos”.

Si no hay tratamiento
estandar aprobado para

una enfermedad, los
participantes pueden
recibir el farmaco de

estudio o un placeho.

TRATAMIENTO  FARMACO
ESTANDAR DEL ESTUDIO

Se utiliza placebo solo
cuando no existen

tratamientos eficaces, lo
que proporciona un control
| para evaluar la efectividad

del nuevo tratamiento. La

salud del participante se
monitorea atentamente
durante todo el estudlio.
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Los estudios comparativos amenudo se
realizan en condiciones de “doble enmascaramiento” para
evitar el sesgo. Esto significa que ni los pacientes ni los
médicos saben quién recibe el farmaco del estudio, el
tratamiento estandar o el placebo.

*Administracion Federal de Medicamentos

¢Quién puede participar?
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13-70 YERRS OLD
MODERATE 10
SEVERE ILLNESS

INFORMED
CONSENT
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No todos los pacientes son elegibles
para la inscripcion en el estudio, ya
gue se necesitan cumplir ciertos

requisitos de elegihilidad.

Si es elegible y decide participar, se
necesitara su consentimiento informado
antes de comenzar el estudio.
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Se aleatoriza a los pacientes a

diferentes grupos del estudio, es
decir, se los asigna aleatoriamente, como
cuando se lanza una moneda al aire, a un
grupo en particular.

Voltee para
mas informacion

GRUPO A




