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Ensayos clinicos en MSK: lo que
necesita saber

En esta informacion se explican los ensayos clinicos, que son estudios de investigacion
que prueban nuevos tratamientos, procedimientos o dispositivos para ver qué tan bien
funcionan.

;Qué es un ensayo clinico?

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion que prueban nuevos tratamientos,
procedimientos o dispositivos para ver qué tan bien funcionan. Son una parte
importante para ayudar a prevenir, tratar y curar el cancer. Casi todos los tratamientos
contra el cancer que se dan alos pacientes se probaron por primera vez durante un
ensayo clinico.

Los ensayos clinicos estan disefiados para responder a preguntas especificas sobre:

e Seguridad.
e Beneficios.
e Efectos secundarios.

e Sialgunas personas se benefician mas que otras.

:Son seguros los ensayos clinicos?

Losinvestigadores deben seguir normas estrictas para asegurarse de que los ensayos
clinicos sean lo mas seguro posible. Estas reglas son impuestas por el gobierno federal.

Cada ensayo clinico es aprobado y supervisado por una Junta de Revision Institucional
(IRB). La IRB se asegura de que los riesgos sean lo mas bajo posible y que los posibles
beneficios superen a los riesgos. Las IRB incluyen a médicos, enfermeros,
investigadores, defensores comunitarios y otras personas que se aseguran de que cada
ensayo clinico sea ético y justo y que sus derechos estén protegidos.

Una vez que la IRB aprueba un ensayo, los investigadores deben seguir un plan
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cuidadoso que describe exactamente lo que sucedera durante el ensayo. Este plan se
llama protocolo. Usted conocera todos los detalles del protocolo antes de unirse a
cualquier ensayo clinico. Aprender sobre un ensayo se llama consentimiento informado,
que se explica mas adelante en este recurso.

;Cuales son los posibles beneficios de participar en
un ensayo clinico?
e Puede tener acceso a nuevos farmacos y a otros tratamientos, a veces afios antes de
que estén disponibles para todos.
e Su equipo de investigacion le supervisara y apoyara de cerca.

e Ayudara a que progrese la investigacion del cancer, lo que puede ayudar a otras
personas con cancer en el futuro.

;Cuales son los posibles riesgos de participar en un
ensayo clinico?
¢ Un ensayo clinico puede requerir mas tiempo y atencion médica que el tratamiento
habitual (lamado “tratamiento convencional”, que se explica mas adelante en este

recurso). Esto puede incluir visitas al médico mas frecuentes o mas prolongadas,
llamadas telefdnicas, tratamientos y hospitalizaciones.

¢ Eltratamiento podria no funcionar.
e Eltratamiento podria causar efectos secundarios graves.

¢ Incluso si un ensayo clinico ayuda a algunas personas, podria no ayudar a otras.

;Queé es el consentimiento informado?

El consentimiento informado es el proceso de aprendizaje sobre el ensayo clinico antes
de decidir si se participa o no en él. Un integrante del equipo de investigacion le
explicara:

e Elpropdsito del ensayo.

Cuanto tiempo durara.

e Qué ocurrira.

Los posibles riesgos y beneficios.

Informacion sobre la privacidad de su historia clinica.
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Esa persona también le dara un formulario de consentimiento informado para que lo
lea. Una vez que se haya interiorizado sobre el ensayo clinico y un integrante del equipo
de investigacion le haya respondido todas sus preguntas, usted decidira si quiere
participar en el ensayo. Si decide participar, firmara el formulario de consentimiento. Se
llevara ese formulario a su casa para que pueda consultarlo en cualquier momento.
Aunque haya firmado el formulario de consentimiento, todavia tiene el derecho de
abandonar el ensayo en cualquier momento y por cualquier motivo.

El consentimiento informado contintia durante todo el ensayo. El equipo de
investigacion le informara sobre el progreso del ensayo, junto con cualquier efecto
secundario u otros riesgos que se hayan encontrado.

Si prefiere interiorizarse sobre un ensayo clinico en un idioma distinto del inglés,
simplemente pregunte. MSK |le proporcionara un intérprete gratuito.

;Cuales son los tipos mas comunes de ensayos
clinicos contra el cancer?

¢ Los ensayos de tratamiento estudian nuevos farmacos o nuevas combinaciones de
farmacos, nuevos dispositivos y nuevas formas de realizar procedimientos, cirugia o
radioterapia.

¢ Los ensayos de prevencion evalian nuevas formas de prevenir el cancer en personas
que nunca lo han tenido, o de evitar que vuelva a aparecer en personas que silo han
tenido. Pueden incluir medicamentos, vacunas, vitaminas o cambios en el estilo de
vida.

¢ Los ensayos de deteccion estudian la mejor manera de detectar el cancer en sus
primeras etapas, antes de que una persona tenga algun indicio.

¢ Los ensayos de diagndstico evaluan las formas de detectar el cancer cuando una
persona tiene indicios.

¢ Los ensayos sobre la calidad de vida, también llamados ensayos sobre cuidado de
apoyo, estudian las formas de ayudar a las personas a controlar los sintomas y los
efectos secundarios de los tratamientos contra el cancer.

Fases de los ensayos clinicos

Los medicamentos, tratamientos y dispositivos pasan por cuatro niveles diferentes de
pruebas que se denominan fases. La mayoria de las personas participan solo en una fase
de un ensayo.
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Fasel
Nivel de seguridad y dosis

Se realizan pruebas para ver si es seguro, qué tan bien funciona y qué dosis es mas eficaz
sin efectos secundarios graves.

tét
Tamano: de 10 a 30 personas

Fase 2
Eficacia

Se realizan pruebas para analizar las respuestas. Se utiliza un método llamado
aleatorizacion para asignar a las personas al azar para que reciban lo que se esta
probando o el tratamiento convencional.

btétititee

Tamano: menos de 100 personas

Fase 3
Comparacion con el tratamiento actual

Se compara el nuevo tratamiento con el tratamiento convencional. Evalua si es mas
seguro, silas personas viven mas tiempo y si hay menos efectos secundarios. Se usa un
método de aleatorizacion.

Tamaino: de 100 a1000 personas

Fase 4
Evaluacion de la seguridad y los beneficios a largo plazo

Se analizan los efectos secundarios, los riesgos y los beneficios durante un largo tiempo.
Esto se realiza después de que la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) apruebe el tratamiento.

;Qué es la aleatorizacion?
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Algunos estudios utilizan un método llamado aleatorizacion para asignar a las personas
de un ensayo clinico a un grupo de tratamiento. Cuando las personas se asignan al azar,
significa que las personas fueron asignadas por casualidad a grupos que recibiran
diferentes tratamientos. En muchos estudios, esto significa que cada persona tiene las
mismas posibilidades de que se la asigne a un grupo, como si fuera a cara o cruz al lanzar
una moneda. Las personas que participan en los estudios que utilizan la aleatorizacién
no pueden elegir un grupo. Esto ayuda a los investigadores a determinar qué
tratamiento es el mas seguro y eficaz.

En muchos ensayos clinicos aleatorios de fase 2, un grupo obtendra el estandar de
atencion mientras que el otro grupo obtendra el tratamiento convencional asi como el
nuevo tratamiento.

;Qué es un placebo, y me daran uno?

Un placebo es una pastilla (a veces llamada “pastilla de azucar”), un liquido, una
inyeccion, o un procedimiento disefiado para parecerse a un tratamiento real, pero que
enrealidad no lo es. Por lo general, la persona que recibe un placebo no sabe que no es
un tratamiento real. El uso de placebos es una de las formas en que los investigadores se
aseguran de que los resultados del estudio sean precisos.

Muchas personas piensan que si participan en un ensayo clinico pueden recibir un
placebo. Pero solo unos pocos ensayos clinicos sobre el cancer los usan, y solo pueden
usarse si es seguro hacerlo. Si un placebo es parte de un ensayo en el que esta pensando
en participar, alguien del equipo de investigacion le explicara eso. También estara
escrito en el formulario de consentimiento.

¢ Como sé si puedo participar en un ensayo clinico?

Los ensayos clinicos tienen algo llamado “criterios de seleccidon” que le permiten saber
quién puede participar. Criterios como la edad, el género, el sexo, el tipo y el estadio de
su enfermedad, los tratamientos anteriores y otras condiciones médicas son ejemplos
comunes. Los criterios de seleccidon ayudan a los investigadores a mantenerle seguro
mientras recopilan la informacién que necesitan.

:Puedo abandonar un ensayo clinico?

Si. Puede abandonar un ensayo clinico en cualquier momento y por cualquier razon. Si
abandona un ensayo clinico, puede participar en otros ensayos si asi lo desea.
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;Quién me cuida mientras estoy en un ensayo
clinico?
El equipo de investigacion de MSK trabajara estrechamente con el resto del equipo de
atencion médica de MSK para coordinar su cuidado. Su equipo de investigacion incluye
a las siguientes personas:

¢ Investigador principal (Pl): el investigador a cargo de un ensayo clinico.

e Subinvestigadores: supervisados por el Pl, los subinvestigadores son miembros del
equipo de investigacion que realizan procedimientos importantes y toman
decisiones clave.

¢ Enfermero de ensayos clinicos: un enfermero que se especializa en el cuidado de las
personas que participan en la investigacion.

¢ Enfermero de practica del consultorio: un enfermero que trabaja estrechamente
con sumédico y el enfermero de ensayos clinicos para brindarle la atencién que no
es parte del ensayo clinico.

;. Qué preguntas debo hacerle a mi médico sobre los
ensayos clinicos?

¢Por qué los investigadores creen que este nuevo tratamiento puede ser eficaz?
:Se ha probado este tratamiento anteriormente?

¢Ha habido otros ensayos como este? ;Cuales fueron los resultados?

¢ Qué tipo de personas participaran en el ensayo clinico?

¢ Cuantas personas se necesitan para el ensayo clinico?

¢ Cuanto tiempo durara el ensayo?

:Conoceré los resultados del ensayo clinico?”

¢Como podria ayudarme este ensayo clinico?

{Como sabré si el tratamiento esta funcionando?

:Tendré que permanecer en el hospital?

o oo oo oooogo o a

:Tendré queir al hospital para que me realicen tratamientos y pruebas? ;Con qué
frecuencia?

O ;Tendré que cambiar mis actividades diarias o mi dieta?
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O ;Qué tipo de seguimiento médico a largo plazo es parte de este estudio?

O ;Quién pagara el tratamiento?

O Sitengo preguntas sobre el ensayo, ;jcon quién puedo comunicarme?

O ;Puedo hablar con un paciente con MSK que haya participado en un ensayo clinico?
O ;Dénde ofrece MSK ensayos clinicos?

O ¢;Cuales son mis opciones de tratamiento si no participo en el ensayo clinico?

Si tiene alguna otra pregunta, puede escribirla a continuacion:

;Donde puedo obtener mas informacién sobre los
ensayos clinicos?

Para obtener mas informacion sobre los ensayos clinicos, hable con un integrante de su
equipo de atencion médica o visite uno de los sitios web que se indican a continuacion.
Estos incluyen informacién sobre cédmo funcionan los ensayos clinicos, cémo decidir si

un ensayo clinico es adecuado para usted y bases de datos en las que puede buscar para
encontrar un ensayo que pueda ser adecuado para usted.

Ensayos clinicos de MSK
www.mskcc.org/cancer-care/clinical-trials

Instituto Nacional del Cancer
www.cancer.gov/about-cancer/treatment/clinical-trials

Institutos Nacionales de la Salud
www.nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you

¢ Qué otros servicios ofrece MSK?
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Servicios Financieros para el Paciente

www.mskcc.org/insurance-assistance

El ensayo clinico pagara muchos costos, pero no la atencién de rutina. Nuestros
especialistas en servicios financieros pueden responder a preguntas sobre seguros y

pagos.

Para otros servicios para pacientes de MSK, visite www.mskcc.org/pe/support.

;Qué otros términos puedo escuchar?

Seguimiento activo: cuando los investigadores hacen un seguimiento de las personas
para buscar cambios en su salud a lo largo del tiempo. Esto suele ocurrir después de que
la persona en el estudio haya completado el tratamiento que se esta estudiando.

Reaccion adversa (EA): un efecto secundario que puede estar relacionado con un
farmaco o tratamiento de un ensayo clinico. Cuando alguien que participa en un ensayo
clinico tiene una reaccién adversa, debe informarlo al equipo de estudio. Las reacciones
adversas también se denominan toxicidad.

Ciego: una forma de evitar que las personas que participan en un ensayo clinico sepan
en qué grupo de estudio estan. A veces los médicos y el equipo de investigacion
también conocen estos datos. Esto se hace para que la gente no influya en los
resultados, incluso sin quererlo.

Seguimiento a largo plazo:cuando los investigadores observan a una persona en un
estudio durante un largo periodo de tiempo. Esto suele ocurrir durante varios afos
después de que la persona en el estudio ha completado el tratamiento que se esta
estudiando, pero todavia se le hace un seguimiento para el estudio.

Evaluaciones de la investigacion: tipos de pruebas como analisis de sangre,
imagenologia (como rayos X y tomografias computarizadas) y evaluaciones realizadas
por médicos, enfermeros y otros integrantes del equipo de investigacion. Estas pruebas
pueden ser adicionales a las pruebas que se harian para la atencién estandar.

Seleccion: el proceso de comprobar si una persona cumple los requisitos para un
ensayo clinico. Cada ensayo clinico tiene diferentes requisitos de seleccién. La seleccién
comienza antes de que una persona sea identificada como candidato para un ensayo
clinico. La seleccion contindia desde el momento en que se firma el consentimiento
informado hasta que la persona se registra para el ensayo clinico. Este proceso puede
incluir analisis de sangre, exdmenes fisicos, imagenologia (como radiografias y
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tomografias computarizadas) o biopsias. Este proceso puede llevar de dias a semanas,
segun el ensayo y la persona.

Patrocinador: la organizacion o el grupo de personas que son responsables de la
seguridad, la organizacion, la supervision y el apoyo financiero de un ensayo clinico. El
patrocinador puede ser una organizacion, como MSK, o un patrocinador de la industria,
como una compania farmacéutica (de farmacos).

Tratamiento convencional (SOC): tratamiento aprobado para el diagndstico que se
esta tratando. Esto puede incluir una intervencidon que se proporciona comunmente y
se acepta como eficaz. Segun el ensayo clinico, una persona puede recibir el
tratamiento convencional en lugar o ademas del tratamiento que se esta estudiando en
el ensayo clinico.

Visita de telemedicina: para algunas visitas, su proveedor de cuidados de la salud y su
enfermero de ensayos clinicos pueden usar tecnologia de video para responder sus
preguntas sobre el ensayo clinico, controlar cdmo se siente, hacer seguimiento de los
sintomas o problemas que tenga y elaborar un plan de tratamiento. Para obtener
informacion, visite www.mskcc.org/pe/telemedicine-visits-msk.

¢ Como puedo contactar a mi equipo de ensayos
clinicos?

Médico del tratamiento
Teléfono

Investigador principal del estudio
Teléfono

Enfermero de ensayos clinicos
Teléfono

Para obtener mas recursos, visite www.mskcc.org/pe y busque en nuestra biblioteca
virtual.
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Diganos qué piensa
Diganos qué piensa

Sus comentarios nos ayudaran a mejorar la informacién educativa que brindamos.
Su equipo de atencién no puede ver nada de lo que escriba en este formulario para
comentarios. No lo use para consultar sobre su atencidn. Si tiene preguntas sobre
su atencion, comuniquese con su proveedor de cuidados de la salud.

Cuando leemos los comentarios, no podemos responder preguntas. No escriba su
nombre ni suinformacion personal en este formulario para comentarios.

—¢Estainformacion fue facil de entender?

:Qué podriamos haber explicado mejor?

No escriba su nombre ni suinformacion personal.
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