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Como 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 todarla.informacion necesaria para decidir
si participan © no en un protocolo de investigacion.

CISCRP no participa en el reclutamiento.de
pacientes para ensayas clinicos nitampoco 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 que participan voluntarios humanos para dar
respuesta a preguntas especificas de salud. Los
ensayos clinicos monitorean de cerca el progreso de
las personas al participar 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 segura y rapida y segura de encontrar
tratamientos que sirvan para las personas.

- Los ensayos clinicos se realizan de acuerdo con un
plan que se denomina protocolo. Un protecolo
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,aligual 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 informada.

Es importante que los voluntarios entiendan
completamente toda la informacion en el protocolo
antes de proporcionar el'consentimiento informado.

- Ademas; participar en un ensayo clinico es
voluntario. Los participantes pueden optar por dejar
de participar por cualquier motivo, en cualquier
momento.

¢Por qué se realizan los ensayos

clinicos?

- Siun nuevo farmaco o dispositivo médico es seguro y
eficaz para ser usado por seres humanos.

- Como 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.

- Como utilizar mejor el tratamiento en una poblacion
diferente, como por ejemplo en nifios, en quienes el
tratamiento no fue previamente probado.

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

El tratamiento experimental estudiado en un ensayo
clinico puede o no beneficiarle personalmente. Los
beneficios de participar en un ensayo clinico incluyen:

- Obtener.acceso a investigaciones clinicas de
vanguardia.

«"Recibir cuidado médico experto para la,condicion
meédica que esta en estudio, ya quellos investigadores
por lo general son especialistas en larama. de la
enfermedad que se esta estudiando.

- Ayudar a pacientes como/usted a contribuira una
investigacion médica y a avances en el tratamiento.

aCuales son algunos de los posibles
riesgos de mi participacion?

Puede haber algunos riesgos asociados con la
participacion. Los que incluyen:

- Los ensayos clinicos estudian tratamientos
experimentales, por lo que se desconoce alguna
informacion sobre los tratamientos.

- El tratamiento experimental que usted recibe puede
no ser efectivo, o puede causar efectos secundarios
desagradables, graves o incluso que amenazan la
vida.

- Participar en un ensayo clinico puede requerir un
gran compromiso de tiempo.

Para obtener respuestas a otras
preguntas, visite nuestra pagina web
en www.CISCRP.org



