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Investigacion clinica

¢, Qué es un estudio clinico?

Guillermo Padrén Arredondo®

En términos generales el médico que trata pacientes
ya sea de manera privada pero sobre todo institucional,
esta en condiciones de realizar estudios clinicos pros-
pectivos, sobre todo cuando se atienden voliumenes
importantes de enfermos, de ahi que sin ser un investi-
gador de tiempo completo dedicado a estudios basicos
o de gran profundidad académica, tiene la oportunidad
de evaluar tratamientos farmacolégicos o probar nove-
dosos desarrollos tecnoldgicos y finalmente poder de-
mostrar su utilidad o su inutilidad. Sin embargo, a ve-
ces se olvida de que el o los sujetos de estudio por
regla general tienen una gran cantidad de preguntas
que el médico debe contestar con absoluta honestidad
cientifica, moral e intelectual, sin embargo, él mismo a
veces se olvida de esta obligacion que tiene con sus
pacientes que colaboraran con su equipo de investiga-
cion y por tanto, no esta preparado para contestar las
preguntas que con toda seguridad le haran sus pacien-
tes. Este articulo trata sobre las preguntas que los pa-
cientes pueden y deben de hacer acerca de casi todos
los tépicos que son de su interés asi como también de
su médico tratante y del equipo de investigadores. El
cuestionario fue desarrollado por el National Institute
for Allergy and Infectious Disease de Estados Unidos y
subido al ciberespacio por la http://www.clinicaltrials.gov
con la autorizacién correspondiente. Por ser un docu-
mento de acceso libre y de interés médico general, se
presenta ante nuestros lectores. La decision de partici-
par en un estudio clinico es una decisidon personal muy
importante. Las preguntas que con mayor frecuencia
se hacen, le daran a usted informacion detallada acer-
ca de los estudios clinicos. Ademas, es de gran utilidad
comentar con su médico, miembros de su familia o a
sus amigos acerca de su decisién de participar en un
estudio clinico. Después de que usted ha identificado
algunas opciones de estudios clinicos, el siguiente paso
es contactar con el equipo de investigadores y hacer
preguntas especificas acerca de dicho estudio como
las que a continuacion se presentan: ;Qué es un estu-
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dio clinico? ¢ Qué es un protocolo? ¢ Cuales son las fa-
ses de un estudio clinico? ;Qué protecciones existen
para la poblacion participante en los estudios clinicos?
¢ Qué es el consentimiento informado? ;Quiénes pue-
den participar en el estudio clinico? ¢Quién patrocina
el estudio clinico? ¢ Qué puede suceder durante el es-
tudio clinico? ¢ Qué es un placebo? ;Qué es un control
o un grupo control? ;,Qué es un estudio ciego o un es-
tudio enmascarado? ¢ Qué es un estudio doble ciego o
doble enmascarado? ;Cuales son los efectos colatera-
les y las reacciones adversas? ;Cuales son los benefi-
cios y los riesgos asociados con los estudios clinicos?
¢ Qué deberia conocer antes de participar en un estu-
dio clinico? ;Como me debo preparar para tener una
reunién con el coordinador de los investigadores? ;Qué
preguntas podria hacerle? ;Podria yo seguir con mi
médico si participo en un estudio? ¢;Podria abandonar
el estudio después de que ha empezado? ;Podria reci-
bir un pago por mi participacion en un estudio clinico?

¢, Qué es un estudio clinico? Un estudio clinico es
un estudio de investigacion para contestar algunas pre-
guntas especificas acerca de vacunas, nuevos trata-
mientos o nuevas formas de utilizar tratamientos ya co-
nocidos. Los estudios clinicos (también llamados estu-
dios médicos o estudios de investigacion) son realiza-
dos para determinar si nuevos farmacos o nuevos tra-
tamientos son seguros y efectivos. Los estudios clini-
cos conducidos cuidadosamente es la manera mas ra-
pida y segura para encontrar tratamientos utiles. Las
ideas para la realizacion de estudios clinicos usualmente
provienen de los propios investigadores. Una vez que
los investigadores prueban nuevos tratamientos o nue-
vos procedimientos en el laboratorio y obtienen resulta-
dos promisorios, ellos empiezan a planear estudios cli-
nicos de Fase |. Los nuevos tratamientos son probados
en personas solamente después que los estudios en
laboratorio y en animales han mostrado resultados alen-
tadores.

¢ Qué es un protocolo? Todos los estudios clinicos
estan basados en una serie de reglas llamadas protoco-
lo. Un protocolo describe qué tipo de poblacién puede
participar en el estudio, el plan o agenda de pruebas,
procedimientos, medicamentos y dosis; y la duracion del
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estudio. De tal manera que en un estudio clinico, los par-
ticipantes son evaluados regularmente por el grupo de
investigadores para vigilar su salud y para determinar la
seguridad y efectividad de su tratamiento.

¢ Cuadles son las fases de un estudio clinico? Los
estudios clinicos con farmacos experimentales proce-
den a través de cuatro fases: Fase I. Los investigado-
res prueban un nuevo farmaco o tratamiento en un gru-
po pequeno de poblacion (20-80) por primera vez para
evaluar su seguridad, determinar el rango de dosis se-
gura e identificar sus efectos colaterales. Fase Il. El far-
maco o tratamiento en estudio es administrado a un
grupo mayor de poblacién (100-300) para confirmar su
efectividad y para evaluar nuevamente su seguridad.
Fase llIl. El farmaco o tratamiento es administrado a gru-
pos mayores de poblacién (1000-3000) para confirmar
su efectividad, vigilar sus efectos colaterales, compa-
rarlos con tratamientos utilizados tradicionalmente y
obtener informacion que permitira que el farmaco o tra-
tamiento sean utilizados con seguridad. Fase IV. Estos
estudios son realizados después de que el farmaco o
tratamiento han sido lanzados al mercado. Estos estu-
dios contintan probando la seguridad del farmaco o del
tratamiento para recolectar informacion acerca de sus
efectos en diversas poblaciones y cualquier efecto co-
lateral asociado con su uso a largo plazo.

¢ Qué protecciones existen para los participan-
tes en estudios clinicos? El gobierno tiene estrictos
lineamientos y salvaguardias para proteger a la pobla-
cion que decide participar en estudios clinicos. En Es-
tados Unidos cada estudio clinico debe ser aprobado y
vigilado por un Consejo Institucional Revisor (Institutio-
nal Review Board [IRB]) para asegurar que los riesgos
sean tan minimos como sea posible y es evaluado cual-
quier beneficio potencial. Un IRB es un comité indepen-
diente constituido por médicos, estadisticos, defenso-
res de la comunidad, y otros que aseguren que el estu-
dio clinico es ético y los derechos de los participantes
en el estudio estén protegidos. Todas las instituciones
que realizan o apoyan investigaciones biomédicas que
involucren a personas deben, por regulacion federal,
tener un IRB que apruebe inicialmente y revise periédi-
camente la investigacion.

¢ Qué es el consentimiento informado? El consen-
timiento informado es el proceso de aprendizaje de los
hechos principales acerca de un estudio clinico antes
de que usted decida si participa o no. Estos hechos in-
cluyen: ¢ Por qué el investigador esta haciendo el estu-
dio? ¢Qué es lo que quiere obtener el investigador?
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¢ Qué haré durante la investigacion y por cuanto tiem-
po? ¢Qué riesgos existen en el estudio? ;Qué benefi-
cios pueden ser esperados del estudio? ; Qué otros tra-
tamientos estan disponibles? El derecho que usted tie-
ne para abandonar el estudio en cualquier momento.
Si esta usted considerando participar en un estudio cli-
nico, el equipo de investigadores debera entregarle el
documento del consentimiento informado que incluyan
los detalles acerca del estudio. Si el idioma inglés no es
su lengua nativa, usted puede solicitar el documento de
consentimiento en la lengua distinta al inglés. Ya que la
participacién en un estudio clinico es una decisién im-
portante, debera preguntar al equipo de investigadores
cualquier duda que tenga acerca del estudio y del for-
mato de consentimiento antes de que tome su decision
final. Es una buena idea el que tenga los documentos
de consentimiento en su casa y lo discuta con su fami-
lia y amigos. Escuchando varias opiniones puede ayu-
darle a sentirse bien con su decision. Si usted decide
participar en el estudio clinico asegurese de obtener
una copia del consentimiento informado de tal manera
que pueda revisarlo en cualquier momento. Recuerde
que el consentimiento informado es mas que un docu-
mento firmado. Es un proceso que continda a través
del estudio. Usted debera sentirse en libertad para pre-
guntar al equipo de investigadores dudas antes, duran-
te y después del estudio. El consentimiento informado
continda vigente durante el tiempo que esté usted en el
estudio.

¢ Quiénes pueden participar en el estudio clini-
co? Todos los estudios clinicos tienen lineamientos
acerca de quienes pueden ingresar en el programa. Los
lineamientos estan basados en factores como la edad,
tipo de enfermedad, historial médico, y condicién médi-
ca actual. Antes de que el sujeto participe en un estudio
clinico, éste debera calificar para el estudio. Algunos
estudios de investigacién buscan voluntarios con en-
fermedades o condiciones a ser estudiadas en el estu-
dio clinico, mientras que otros requieren voluntarios
sanos. Los voluntarios sanos participan en los estudios
de Fase |, estudios con vacunas y estudios sobre in-
vestigacion sobre cuidados preventivos en nifios 0 en
adultos. Los factores que permiten que el sujeto parti-
cipe en un estudio clinico son llamados criterios de in-
clusion y los factores que evitan que participe son lla-
mados criterios de exclusion. Es importante observar
que los criterios de inclusién y los criterios de exclusion
no son utilizados para rechazar a los sujetos de forma
personal. En realidad, los criterios son utilizados para
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identificar apropiadamente a los participantes y brindar-
les seguridad. Los criterios ayudan a asegurar que los
investigadores sean capaces de contestar las pregun-
tas que se plantearon para su estudio.

¢ Quién patrocina el estudio clinico? Los estudios
clinicos son patrocinados por agencias del gobierno:
tales como los Institutos Nacionales de Salud (National
Institutes of Health [NIH]); compafias farmacéuticas,
médicos-investigadores individuales; instituciones al
cuidado de la salud tales como organizaciones para €l
mantenimiento de la salud (Health Maintenance Orga-
nizations [HMOs]); y organizaciones que desarrollan
aparatos o equipo médico. Los estudios pueden llevar-
se a cabo en una gran variedad de sitios, tales como
hospitales, universidades, consultorios médicos o clini-
cas comunitarias.

¢ Qué puede suceder durante el estudio clinico?
El proceso del estudio clinico depende de la clase de
estudio en el cual participa. El equipo incluird médicos
y enfermeras asi como trabajadoras sociales y otros
profesionistas al cuidado de la salud. Ellos deberan de
reconocer su estado de salud al inicio del estudio, dan-
dole las instrucciones especificas para su participacion
en el estudio, lo vigilaran cuidadosamente durante el
mismo y estaran en contacto directo con usted después
del estudio. Algunos estudios clinicos incluyen mas
pruebas y visitas de su médico de las que normalmente
esperaria usted para su enfermedad o condicién de
salud. Para todos los tipos de estudios, usted debera
trabajar con un equipo de investigadores. Su participa-
cion sera mas exitosa si usted sigue el protocolo cuida-
dosamente y se mantiene en contacto con el equipo de
investigadores. Algunos términos que le ayudaran a
comprender qué sucede en un estudio se definen a
continuacion:

¢ Qué es un placebo? Un placebo es una pastilla,
liquido o polvo inactivo que no tiene valor como trata-
miento. En los estudios clinicos, los tratamientos experi-
mentales son comparados frecuentemente con placebo
para evaluar la efectividad del tratamiento. En algunos
estudios, los participantes en el grupo control recibiran
un placebo en vez de un farmaco o tratamiento activo.

¢ Qué es un control o un grupo control? Un con-
trol es el estandar mediante el cual las observaciones
experimentales son evaluadas. En muchos estudios cli-
nicos a un grupo de pacientes se les administrara un
farmaco o tratamiento experimental, mientras que al
grupo control les serd administrado ya sea un tratamien-
to estandar para su enfermedad o un placebo.
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¢Qué es un estudio ciego o un estudio enmasca-
rado? Un estudio ciego o enmascarado es aquel en el
cual los participantes no saben si estan en el grupo ex-
perimental o en el grupo control. Aquellos que estan en
el grupo experimental reciben los medicamentos o el
tratamiento que esta siendo evaluado, mientras que los
participantes en el grupo control reciben un tratamiento
estandar o no reciben ningun tratamiento.

¢, Qué es un estudio doble ciego o doble enmas-
carado? Un estudio doble ciego o doble enmascarado
es aquel en el cual ni los participantes ni el equipo de
investigadores conocen cuales participantes estan re-
cibiendo el tratamiento experimental o el placebo. Es-
tos estudios estan disefiados de tal forma que las ex-
pectativas de los pacientes y de los médicos acerca
del farmaco experimental no pueda influir en los resul-
tados finales.

¢ Cuales son los efectos colaterales y las reac-
ciones adversas? Los efectos colaterales son cualquier
resultado indeseable del farmaco o tratamiento. Los
efectos negativos o adversos pueden incluir cefalea,
nausea, pérdida del cabello, irritacién en la piel u otros
trastornos fisicos. Los tratamientos experimentales de-
beran ser evaluados tanto en sus efectos colaterales
inmediatos como a largo plazo.

¢ Cudles son los beneficios y los riesgos asocia-
dos con los estudios clinicos? Existen tanto benefi-
cios como riesgos asociados con los estudios clinicos.
Al participar en un estudio clinico, usted puede:

¢ Tomar un papel activo en su propio cuidado de
salud.

¢ Obtener acceso a nuevos tratamientos que toda-
via no estan disponibles al publico.

¢ Obtener cuidados médicos expertos que faciliten
sus cuidados de la salud durante el estudio.

¢ Ayudar a otros pacientes mediante su contribu-
cion a la investigaciéon médica.

Los estudios clinicos tienen riesgos:

¢ Pueden presentarse efectos colaterales o reac-
ciones adversas a los medicamentos o tratamientos.

¢ El tratamiento puede no ser efectivo para usted.

¢ El protocolo puede requerir pérdida de su tiempo
en viajes hacia el sitio de estudio, tratamientos, estan-
cia intrahospitalaria o requerimientos complejos de do-
sificacion.

¢ Qué debo conocer antes de participar en un es-
tudio clinico? Usted debera conocer tanto como sea
posible acerca de la investigacion. Es muy importante
que se sienta comodo haciendo preguntas y el equipo

149



Rev Hosp Jua Mex 2001; 68 (3):147-150

Padron-Arredondo G. ;Qué es un estudio clinico?

de investigadores debera contestarselas de manera tal
que pueda comprenderlas. Una lista de preguntas apa-
rece en seguida.

¢ Cémo me debo preparar para tener una reunién
con el coordinador de los investigadores?

¢ Adelante un plan y escriba las preguntas que us-
ted quiere hacer.

¢ Pregunte a amigos o familiares si lo pueden acom-
panar para apoyarlo y para oir las respuestas a sus pre-
guntas.

+ Traiga una grabadora de tal manera que pueda oir
de nuevo la discusién en su domicilio.

¢ Cuales preguntas podria hacerle? Algunas pre-
guntas que usted puede hacer acerca de la investiga-
cién incluyen:

¢ ;Por qué este estudio esta siendo realizado?

¢ ;Cual es el propdsito del estudio?

¢ ¢ Quién esta patrocinando el estudio?

¢ ¢ Quién revisd y aprobo el estudio?

+ ¢ Por qué el equipo de investigadores piensa que
el tratamiento, farmaco o instrumento médico dara bue-
nos resultados?

Algunas preguntas acerca de su participacion en el
estudio incluyen:

¢ ¢ En ddnde se realizara el estudio?

¢ ;Qué clase de tratamiento o procedimientos, y
pruebas o0 ambas tendré durante el estudio?

¢+ ;Estos pueden perjudicarme? Si es asi, ;durante
cuanto tiempo?

+ ;COmo podré comparar las pruebas del estudio con-
tra las pruebas que podria obtener fuera del estudio?

¢ ¢;Cuanto tiempo durara el estudio?

+ ;Con qué frecuencia asistiré al lugar del estudio?

+ ;Quién me proporcionara los cuidados médicos
después de que finalice el estudio?

¢ ¢ Podré tomar mis medicamentos habituales du-
rante el estudio?

¢ ;Cuéles medicamentos, procedimientos o trata-
mientos debo evitar durante el estudio?

¢ ¢ Cuales son mis responsabilidades durante el es-
tudio?

¢ ;Tendré que permanecer hospitalizado durante el
estudio?

¢ ;Podran los investigadores interactuar con mi mé-
dico mientras permanezco en el estudio?

+ ;Puede cualquiera enterarse de que estoy partici-
pando en el estudio?

+ ¢ Puedo hablar con otras personas en el estudio?

+ ¢ Podré enterarme de los resultados del estudio?

150

Las preguntas acerca de los riesgos y beneficios
incluyen:

¢ ¢ Cbomo puedo comparar los posibles riesgos y be-
neficios con tratamientos aprobados para mi enfermedad?

¢ ;Cudles son los posibles efectos colaterales in-
mediatos y a largo plazo?

Otras preguntas incluyen:

¢ ;Cudles otras opciones de tratamiento puedo tener?

¢ ;Deberé pagar algo por participar en el estudio?

¢ ;Cuales son los probables cargos por participar
en el estudio?

¢ ¢ Mi seguro médico probablemente podra cubrir
estos gastos?

¢ Se puede seguir con su médico si se participa
en un estudio? Si. Muchos estudios clinicos propor-
cionan tratamientos a corto plazo relacionados con una
enfermedad o condicidn designada, pero no extienden
ni completan los cuidados de salud primarios. En suma,
si se logra que el médico tratante trabaje con el equipo
de investigacion, se puede asegurar que sus otros me-
dicamentos o tratamientos no entren en conflicto con el
protocolo del estudio clinico.

¢, Se puede abandonar el estudio después de que
ha empezado? Si. El paciente puede abandonar el
estudio en cualquier momento. Si él planea abandonar
su participacion, conviene que el equipo de investiga-
dores conozca el porqué abandona el estudio.

¢, Se puede recibir pago por participar en un estu-
dio clinico? En algunos estudios clinicos pagan por
participar en ellos. Mientras que otros no lo hacen. En
algunos programas, los investigadores reembolsan los
gastos asociados con la participacion en el estudio.
Tales gastos pueden incluir costos de transporte, cui-
dado de los nifios, alimentos y alojamiento.
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