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

¢Cual es el proposito principal de este estudio?

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

¢ComMo se me administrara el tratamiento?

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

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

cTengo que pagar por participar en alguna parte del
estudio? ¢ Mi seguro cubrird estos costos?

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

¢ Podré ver a'mipropio médico?

¢QUE pasara si me lesiono durante el ensaye<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
estudig clinico?

¢Recibiré atencion de control cuando el estudio haya
finalizado?

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

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

RECURSOS - GENERALES

ANMAT | Organismo regulador para ensayos clinicos y
productos farmacéuticos en Argentina (Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica) | www.anmat.gov.ar

Conferencia Internacional sobre Armonizacién
www.ich.org

CenterWatch | listas de ensayos clinicos
www.centerwatch.com

Organizaciéon Mundial de la Salud, Plataforma
Internacional de Registros de Ensayos Clinicos
www.who.int/trialsearch

Visite el CISCRP.org para obtener mas informacion,
incluso recursos para enfermedades y afecciones
especificas.
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‘¢ DEBO PARTICIPAR?" forma
parte de la serie.derecursos
Educacion antes de la
participacion (Education Before
Participation) del CISCRP.

Unpanel editorial de pacientes,
publico y representantes
profesionales ha revisado este
folleto educativo.

\j CISCRP

El Centro para la informacion y el estudio de la participacion en investigaciones clinicas (The
Center for Information and Study on Clinical Research Participation, CISCRP) es una organizaciéon
independiente sin fines de lucro dedicada a comprometer al publicoy a los pacientes como
socios en el proceso de investigacion clinica a través de programas educativos y de extension.
Los servicios del CISCRP también ayudan a las partes interesadas de la investigacion
clinica a comprender las actitudes y experiencias del publicoy los pacientes de la
investigacion para mejorar la satisfaccion del paciente. EI CISCRP no participa en la seleccién de
pacientes para ensayos clinicos ni en la realizacién de los ensayos clinicos

One Liberty Square, Suite 1100, Boston, MA 02109
Visite www.CISCRP.org o llame al nimero gratuito 1-877-633-4376
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¢DEBO
PARTICIPAR?

Tome una decision fundamentada sobre
la participacion en un ensayo clinico

\j CISCRP

cOMO AYUDARLO ATOMAR UNA
DECISION FUNDAMENTADA



¢COmo se protege a los
voluntarios?

En Argentina - Una agencia especifica dentro del
Ministerio de Salud, la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) regula los ensayos clinicos y tiene la
facultad de autorizar y controlar todos éstos. Sus
reglamentos contienen disposiciones que indican las
obligaciones de los patrocinadores e investigadores y
la participacion de comités de ética independientes.
La ANMAT realiza auditorias de ensayos clinicos

para asegurar que la investigacion clinica cumpla

las normas éticas que dictan las pautas de “buenas
practicas clinicas”.

Acerca de los ensayos clinicos

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

¢Queé 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 estudioglos programas
de pruebasy procedimientos, los farmacos, las
dosis ydarduracion del estudio, al igual que los

resultados gue se mediran.

- Cada persona que participa en el estudio debe

aceptar seguir el protocolo:

¢Por qué se realizan los ensayos
clinicos?

- Parawverificar si un nuevo farmaco o dispositivo

es seguro y eficaz para que lo usen las personas.

- Para comparar tratamientos existentes y asi

determinar cual 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 niflos, en la que el tratamiento no ha sido
anteriormente probado.

¢Cuales 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 enferfnedad que se esta
estudiando.

- Al participar en el estudio ayudara a generar
nueva informacion y conocimientos que
serviran'para entender mejor la enfermedad y
sus posibles formas de tratarlo.

- Ayudar a otras personas a contrilbuir a una
Investigacion meédica y a avances en &l
tratamiento.

¢Cuales son algunos de los posibles
riesgos de mi participacion?

- Segun el estudio y el agente investigado puede
existir riesgo de puede experimentar efectos
secundarios desagradables, graves o incluso de
riesgo vital por causa del tratamiento.

- Es posible que el tratamiento no sea eficaz.

- Segun el estudio, la participacion en el estudio
puede exigirle mucho de su tiempo personal.

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

CISCRP, ayudandole a tomar una
decisiéon informada.



