Los estudios de investigacion clinica y usted:

Preguntas y respuestas

Del INSTITUTO NACIONAL de la SALUD MENTAL

¢Qué es un estudio clinico?
Los estudios clinicos son investigaciones
clinicas en las que participan personas
como usted. Los investigadores llevan a
cabo estudios clinicos para encontrar
formas nuevas o mejores de prevenir,
detectar o tratar afecciones de salud. A menudo, los
investigadores desean saber si una nueva prueba,
medida preventiva o tratamiento es seguro y eficaz. Las
pruebas pueden incluir formas de detectar, diagnosticar
o prevenir una enfermedad o afeccién. Los tratamientos y
las medidas preventivas pueden incluir medicamentos,
cirugias, dispositivos médicos y terapias conductuales.

Los estudios clinicos son importantes porque sirven
como base para la mayoria de los avances médicos. Sin
estudios clinicos, muchos de los tratamientos médicos y
curas que tenemos hoy no existirian.

¢Por qué deberia ofrecerme como
voluntario para un estudio clinico?

Las personas se ofrecen como voluntarias
para los estudios clinicos por muchas
' razones. Algunos desean contribuir
al avance de la ciencia o ayudar a los
médicos e investigadores a aprender mas
sobre las enfermedades y a mejorar la atencién médica.
Otros, como aquellos con alguna enfermedad, pueden
participar para probar tratamientos nuevos o avanzados
que no estan disponibles con facilidad.

Cualquiera que sea su razdén para participar en un
estudio clinico, por lo general, los investigadores
necesitan dos tipos de voluntarios: aquellos sin
enfermedades o afecciones especificas y aquellos que
si las tienen.

Un voluntario sano es alguien que participa en un
estudio clinico, pero que no tiene problemas de

salud relacionados conocidos. Los investigadores
necesitan voluntarios sanos para establecer un punto
de referencia que sea saludable u éptimo. Ellos utilizan
los datos de los voluntarios sanos para probar nuevos
tratamientos o intervenciones, no para brindar un
beneficio directo a los participantes.

Un paciente voluntario
es alguien que se ofrece
a participar en un estudio
clinico y que tiene la
afeccién o la enfermedad )lf
que se estd estudiando. Los & !
investigadores necesitan ”

pacientes voluntarios para —~

saber si las nuevas pruebas,
medidas preventivas o
tratamientos son seguros

y eficaces. No todos los
participantes del estudio
recibiran medicamentos o
tratamientos experimentales;
a veces, los participantes
pueden recibir un placebo. Los investigadores necesitan
variar los medicamentos y tratamientos para poder
comparar los resultados y aprender de sus diferencias.

Si bien el tratamiento o los hallazgos de un estudio
pueden ayudar directamente a los pacientes, a veces
los participantes no recibiran ningun beneficio directo.
Sin embargo, en muchos casos, los resultados del
estudio alin pueden servir como componentes bdasicos
que se utilizan para ayudar a las personas mds adelante.

¢Qué debo esperar durante un
estudio clinico?

Durante un estudio clinico, el equipo
del estudio seguirad de cerca su
salud. Participar en un estudio
clinico puede requerir mas tiempo
que un tratamiento estandar, y es
posible que le hagan mas pruebas

y tratamientos de los que le harian si no participara
en un estudio clinico. El equipo del estudio también
puede pedirle que mantenga un registro de los
sintomas u otras medidas de salud, que llene
formularios sobre coémo se siente o que realice otras
tareas. Es posible que deba viajar o residir fuera de
su hogar para participar en un estudio.




¢Cudles son los riesgos y los beneficios
de participar en un estudio clinico?

¢Donde puedo encontrar un estudio
clinico de salud mental?

Los estudios clinicos pueden ofrecer
gl muchos beneficios a los participantes y
ﬁ ) a la sociedad en general. Sin embargo,
& antes de ofrecerse como voluntario para
un estudio clinico, debe hablar sobre los
riesgos y los beneficios con su médico u otro proveedor
de atencion médica y el equipo del estudio.

Posibles riesgos

Al sopesar los riesgos de ofrecerse como voluntario,
usted debe considerar:

® |a posibilidad de que sufra algun dafio,

® |a gravedad del dafio que podria resultar de participar
en el estudio.

Los investigadores tratan de limitar las molestias del
paciente durante los estudios clinicos. Sin embargo, en
algunos casos, los voluntarios tienen complicaciones
que requieren atencién médica. En raras ocasiones, han
fallecido voluntarios al participar en estudios clinicos.

Posibles beneficios

Los beneficios de ofrecerse como voluntario
pueden incluir:

® Recibir tratamiento con medicamentos del estudio
que pueden no estar disponibles en otros lugares.
Recibir atencién de profesionales de la salud que
estan familiarizados con los tratamientos mas
avanzados disponibles.

Tener la oportunidad de aprender mas sobre una
enfermedad y como manejarla.

Desempefiar un papel activo en el cuidado de
su salud.

Ayudar a otros al contribuir a la investigacion médica.

El Instituto Nacional de la Salud Mental
Q (NIMH, por sus siglas en inglés) es la
@ ) principal agencia federal para las
investigaciones sobre los trastornos
mentales. Si bien el NIMH apoya
investigaciones en todo el mundo, también realiza
muchos estudio clinicos en el campus de los Institutos

Nacionales de la Salud (NIH, por sus siglas en inglés)
en Bethesda (Maryland).

Para obtener mas informacién en inglés sobre los
estudios del NIMH realizados en el campus de los
NIH, visite www.nimh.nih.gov/joinastudy. Estos
estudios inscriben a voluntarios tanto localmente
como de todo el pais. En algunos casos, los
participantes reciben de forma gratuita las
evaluaciones y tratamientos relacionados con el
estudio, asi como transporte a los NIH.

Para obtener mas informacién sobre los estudios
clinicos financiados por el NIMH en universidades,
centros médicos y otras instituciones, visite
www.nimh.nih.gov/estudiosclinicos.

¢Cual es el siguiente paso después de
encontrar un estudio clinico?

Para obtener mas informacién sobre un
estudio clinico especifico, comuniquese
>>> ) con el coordinador del estudio. Por lo
general, puede encontrar esta informacién
de contacto en la descripcién del estudio.

Si decide participar en un estudio clinico, informe a
su proveedor de atencidon médica. Es posible que su
proveedor quiera hablar con el equipo del estudio
para coordinar su atencion y asegurarse de que el
estudio sea seguro para usted. Para obtener mas
consejos sobre cémo hablar con un proveedor de
atencién médica, visite www.nimh.nih.gov/
consejosparahablar.



http://www.nimh.nih.gov/joinastudy
http://www.nimh.nih.gov/ensayosclinicos
http://www.nimh.nih.gov/consejosparahablar
http://www.nimh.nih.gov/consejosparahablar

¢Como sé si puedo participar en un
estudio clinico?

Personas de todas las edades, etnias y
origenes raciales pueden participar como
voluntarios en estudios clinicos. Si desea
participar en uno, debe cumplir con los
criterios de inclusion para participar en
ese estudio especifico. Por lo general, esto se puede
determinar por teléfono o en linea.

i

Todos los estudios clinicos tienen pautas de
participacion denominadas criterios de inclusién
y exclusion. Estos criterios pueden incluir:

® edad,

® género,

® tipo y etapa de una enfermedad,
historial del tratamiento,

® otras afecciones médicas.

Si decido participar en un estudio clinico,
¢como se protege mi seguridad?

Hay reglas y leyes estrictas que ayudan a
> proteger a los participantes en los estudios
de investigacién, y el equipo del estudio
debe seguir estas reglas al llevar a cabo
la investigacién. A continuacion, se presentan algunas
medidas que pueden ayudar a garantizar su seguridad.

Lineamientos éticos

Los lineamientos éticos protegen a los voluntarios y
aseguran la integridad cientifica de un estudio. Las
autoridades reguladoras crearon estos lineamientos
principalmente como respuesta a errores de
investigaciones anteriores o conductas indebidas
previas. Las politicas y las regulaciones federales
exigen que los investigadores que realizan estudios
clinicos obedezcan estos lineamientos éticos.

Consentimiento informado

Antes de integrarse a un estudio, debe comprender lo
que supondrd su participacion. El equipo del estudio le
dard un documento de consentimiento informado, con
informacién detallada sobre el estudio. Este documento
incluird detalles sobre la duracién del estudio, las visitas
requeridas, los medicamentos y los procedimientos
médicos. El documento también explicard los resultados
esperados, los posibles beneficios y riesgos, y otros
detalles del estudio. El equipo del estudio revisard con
usted el documento de consentimiento informado y
responderd cualquier pregunta que tenga. Usted puede
decidir en ese momento o después si desea participar
en el estudio clinico.

Los investigadores utilizan estos criterios para encontrar
participantes adecuados para el estudio, para asi
maximizar su seguridad y garantizar que los datos del
estudios sean precisos.

Si decide participar, se le pedird que firme el
documento de consentimiento informado. Este
documento no es un contrato, sino que verifica que
usted comprende el estudio y describe lo que incluird
su participaciéon y cémo se utilizardn sus datos. Su
consentimiento en un estudio clinico es continuo y su
participacion es voluntaria. Es decir, usted puede dejar
de participar en cualquier momento.

Revision por la Junta Institucional
de Revision

Las juntas institucionales de revisién (IRB, por sus
siglas en inglés) revisan y monitorean la mayoria de los
estudios clinicos en los Estados Unidos. Una IRB trabaja
para proteger los derechos, el bienestar y la privacidad
de los sujetos humanos. Por lo general, una IRB incluye
un equipo independiente de médicos, cientificos y
miembros de la comunidad. El trabajo de la IRB es
revisar los posibles estudios, analizar sus riesgos y
beneficios, y garantizar que sean seguros y éticos.

Si estd pensando en ofrecerse como voluntario para un
estudio clinico, pregunte si una IRB reviso el estudio.




¢Queé tipo de preguntas debo hacerle al
equipo del estudio antes de decidir si

quiero participar en un estudio clinico?
Puede serle (til anotar cualquier pregunta
fﬂ> o inquietud que tenga. Cuando hable con
el equipo del estudio, es posible que desee
tomar notas o preguntar si puede grabar
la conversacién. También puede serle Util

llevar a un amigo o familiar que lo apoye.

Los siguientes temas pueden darle algunas ideas para
las preguntas que puede hacer:

® el propdsito y la duracion del estudio,

® |os posibles riesgos y beneficios,

® su participacién y cuidado,

® preocupaciones personales y sobre los costos.

Para obtener una lista de preguntas especificas,
consulte el documento “Preguntas que debe hacer si
estd considerando participar como voluntario en una
investigacién cientifica” de la Oficina de Proteccién en
Investigaciones Humanas, parte del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos en
www.hhs.gov/ohrp/education-and-outreach/about-
research-participation/preguntas-que-debe-hacer/
index.html.
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¢Qué sucede cuando termina un
estudio clinico?

Cuando finaliza un estudio clinico, los
investigadores analizan los datos que

les servirdn para ayudarles a determinar

los resultados. Después de revisar los
resultados, a menudo los investigadores los
envian a revistas cientificas para que otros los revisen y
afladan cualquier cosa de ser necesario.

Antes de que finalice su participacion, el equipo del
estudio debe informarle si recibira los resultados

y cdmo los recibird. Si este proceso no esta claro,
aseglrese de preguntar al respecto.

¢Donde puedo encontrar mas
informacion?

(D)

Esta hoja informativa cubre los aspectos
basicos de los estudios clinicos. Puede
encontrar mas detalles y recursos en
www.nimh.nih.gov/estudiosclinicos.

Siga al NIMH en las redes
sociales @NIMHgov
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