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) L . la pCII’tICIpCICIOn en un ensayo clinico
¢El estudio implica un placebo o un tratamiento que ya se Visite CISCRP para mas informacién, incluyendo recursos para

encuentra en el mercado? enfermedades y afecciones especificas.

{Como se me administrard el tratamiento?

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

{Qué informacion se ha obtenido sobre el tratamiento del
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estudio? y ;se ha publicado algun resultado del estudio? \.9 0, Y & \
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¢Tengo que pagar por participar en alguna parte del estudio? PARINGIPATIO il = Yan =

¢Mi seguro cubrira estos costos? ! )
“;DEBO PARTICIPAR?"forma parte de Un panel editorial de pacientes, publicoy

TSiseels i marml e @snse e e la serie de recursos Educacion antes representantes profesionales ha revisado

f ; d P J de la participacion (Education Before este folleto educativo.

infantil? Participation) del CISCRP

¢Podré ver a mi propio médico?

{Qué pasara si me lesiono durante el ensayo clinico?

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

iPuede alguien averiguar que estoy participando en el C I SC R P
estudio clinico? . ‘

THE CENTER FOR INFORMATION & STUDY
ON CLINICAL RESEARCH PARTICIPATION

¢Recibiré atencién de control cuandojelestudio haya

i ?
e EI CISCRP es una organizacion independiente sin fines de lucro dedicada a involucrar

p A . . 2% ¢ .. al publico y a los pacientes como socios en el proceso de investigacion clinica a través
¢Qué pasara con mi atencion médica si deJo de participar en de programas educativos y de extension. Los servicios del CISCRP también ayudan a las C I S C R P
el estudio? partes interesadas de la investigacion clinica a comprender las actitudes y experiencias T T T TG Tl S

que el publico y los pacientes tienen en relacion con la investigacion para mejorar la ON CLINICAL RESEARCH PARTICIPATION
{Cudles son las credenciales y la experiencia en investigacion satisfaccion del paciente. El CISCRP no participa en el reclutamiento de pacientes para
del médico y el personal del estudio? ensayos clinicos ni en la realizacién de los ensayos clinicos.
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En México - La Secretaria de Salud participa formalmente en

las aprobaciones de ensayos clinicos. El Instituto Mexicano

de Investigacién 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 mexicanos
y 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 informacion
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.

{Qué son los ensayos clinicos?

Un estudio de investigacion en que participan voluntarios
humanos para dar respuesta a preguntas de salud
especificas.

Los ensayos clinicos realizados cuidadosamente son la
manera mas rapida y segura de encontrar tratamientos
que funcionen en las personas y nuevas formas para
mejorar la salud.

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

Un protocolo describe qué tipo de pacientes pueden
participar en el estudio, los programas de pruebasy
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
seguir.el protocolo.

iPor qué se realizan los ensayos clinicos?

Para verificar si un'nuevo farmaco o dispositivo
es seguro y eficaz para que lo usen las personas.

Para comparar tratamientos existentes y asi determinar
cudl es mejor.

Para estudiar distintas maneras de usar tratamientos
estandar (aprobados), de modo de hacerlos mas eficaces,
faciles de usar y disminuir sus efectos secundarios.

Para aprender como darle un mejor uso al tratamiento
en una poblacién diferente, como los nifios, en la que el
tratamiento no ha sido anteriormente probado.

;Cudles son algunos de los posibles
beneficios de mi participacion?

- Obtener acceso a tratamientos en fase
de investigacion potencialmente nuevos.

Recibir cuidado médico experto para la enfermedad que
esta en estudio, ya que los investigadores por lo general
son especialistas.en’la rama de la enfermedad que se esta
estudiandes

- Ayudara otras personas a contribuir a
una investigacion médica y a avances en
el tratamiento.

;Cuales son'algunos de los posibles

fiesgos de mi participacion?

- Puede experimentar efectos secundarios desagradables,
graves o incluso de riesgo vital por causa del tratamiento.

« Es posible que el tratamiento no sea eficaz.

» La participacion en el ensayo puede ser exigente y tomar
mucho tiempo.

Para obtener respuesta a las preguntas adicionales que
pueda tener, visite nuestro sitio Web en
www.smartparticipant.org.

CISCRP, ayudandole a tomar una decision
informada.



