


La investigacion clinica es fundamental para
lograr avanzar en el conocimiento de ta salud
y de las enfermedades, y desarrollar nuevas
estrategias para prevenir, diagnosticar y tra-
tar enfermedades de una forma mas eficaz y
segura Los ensayos clinicos son imprescindi-

bles en este proceso. )

\

¢Qué es un ensayo clinicos es una investiga-
cion médica realizada en personas, que parti-
cipan voluntariamente en estos estudios y que
ayudan al descubrimiento de mejores formas
de tratar, prevenir, diagnosticar y entender
enfermedades que afectan al ser humano.

Todos los ensayos clinicos que se llevan a cqb)
deben estar regidos por un protocolo donde se
describe, entre otras cosas importantes:

- El plan que seguird el estudio.
- Criterios de inclusion y exclusion de participantes.
- En que fase del estudio se encuentra.
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FASES DE LOS

ENSAYOS CLINICOS

€03

0

FASE1

También llamado (Estudios
de exploracién). El com-
puesto experimental se

administra a un pequefio
grupo de voluntarios sanos

(entre 20 y 100) y se inicia
con una dosis muy baja

del farmaco. El objetivo es
evaluar la seguridad del
tratamiento, determinar
dosis e identificar datos

secundarios.
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FASE 2

Una vez los resultados de
la Fase 1 han demostrado
que es seguro continuar, el
siguiente paso es comenzar
con los ensayos clinicos en
pacientes con la enferme-
dad que se pretende tratar
y asi medir la eficaciay
evaluar mas en profundi-
dad la seguridad.
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FASE 3

(Estudios de Confirmacién):
son la parte mas complica-
da del desarrollo de un far-
maco. Sirve para confirmar

la eficacia y la seguridad

del compuesto candidato
en un elevado nimero de
pacientes. Toda la informa-
cion recopilada en las fases
anteriores se usa ahora
para tomar decisiones
como: la formula definitiva
del farmaco, la dosis que

Cuando finalmente un medicamento es aprobado por

. . . se sometera a prueba, los
los respectivos agentes reguladores, se realizan mas

criterios de inclusion y de
exclusion, el diseno y la
duracion del estudio.

ensayos clinicos, con el objetivo de proveer informa-
cion adicional sobre el tratamiento, los riesgos y bene-
ficios, entre otros.
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Hay ideas preconcebidas que existen sobre los ensayos clinicos Para nosotros es importante

que sepamos desterrar estos mitos, y que, la poblaciéon conozca mas y

mejor el significado de los ensayos clinicos.




CALGUNA VEZ OISTE
ESTAS AFIRMACIONES?

Los ensayos clinicos son
para descubrir tratamien-
tos para enfermedades
que no disponen de opcio-
nes terapéuticas.

iIFALSOL!.

Un ensayo clinico tam-
bién puede comparar si
un nuevo tratamiento es

mejor que las alternativas
existentes.
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Los ensayos clinicos son
para personas con en-
fermedades avanzadas
que no cuentan con otras
opciones de tratamiento.

iFALSOL.

Los ensayos pueden diri-
girse a diferentes fases de
la enfermedad y no tienen

por qué dirigirse sélo a
personas con prondsticos Si me toca el grupo del
desfavorables. placebo me quedo sin
medicacion.

iIFALSO!

Todos los pacientes en
un ensayo clinico son
tratados con el mejor

tratamiento disponible.

Normalmente la mitad de
las personas reciben el
producto a estudiar mas el
farmaco estandar. Al resto
lo que se les ofrece es un
placebo inerte ademas del
tratamiento estandar.

“Actualmente son muy pocos los voluntarios que reciben un pla-

cebo. Es una situacion que solo la vamos a encontrar cuando no

hay ningdn tratamiento disponible para la enfermedad

en cuestiéon.”



Los ensayos clinicos se realizan solo para dh
sarrollar medicamentos. -

iFALSO!

Los ensayos clinicos también pueden reali-
zarse para desarrollar dispositivos médicos,
procedimientos quirdrgicos o pruebas diag-
nosticas. )

]
ﬂ)s ensayos clinicos son peligrosos, prueban
] . . .
nuevos medicamentos con los pacientes, como si
.. . -
T—— fueran conejillos de Indias. NG
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Es cierto que los ensayos estan disefiados para poder

investigar, y esto supone riesgos. Pero antes de suminis-

\’crar un tratamiento, los investigadores lo han probado
d

urante anos en diferentes especies de animales.

QUIERES SABER MéS SOBRE LOS ENSAYOS\
CLINICOS? -

El siguiente video te ofrece una primera
aproximacion a los ensayos clinicos:

(En un ensayo clinico la seguridad de los pacientes es lo mds importante para los investigado-

res, de ahi que se realicen miltiples andlisis con los que garantizar que los participantes no se

vean expuestos a riesgos innecesarios que superen los beneficios)
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Si tienes interés en conocer los ensayos Para saber en qué se esta trabajando en
clinicos que se estan realizando en Europa, Estados Unidos (ensayos de la FDA):
te recomendamos visitar la pagina web de D

la EMA:




Los riesgos y beneficios de tu
participacion.

@ El tipo de atencion médica que
\ \ recibiras

.
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Lo que pasard durante
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Consulta con tu médico las condiciones y consecuencias de tu participacion

en el estudio, iél es quién mejor te podra orientar!




