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iUsted también puede
participar en un estudio clinico!




:Qué es exactamente
un estudio clinico?

Un estudio clinico es un proyecto de
investigacion médica en el que participan
pacientes o voluntarios sanos. Antes de
probar un nuevo medicamento en seres
humanos, se somete a pruebas muy
exhaustivas en el laboratorio. Si un
medicamento parece prometedor, se
prueba en seres humanos en estudios
clinicos. De esta manera, podemos
averiguar sies seguro y sirealmente
ayuda.

Nuestra vision:

Nos gustaria que nuestros estudios
clinicos reflejaran la diversidad de
los seres humanos e hicieran
posible la participacion de toda la
pablacion.

¢ Qué entendemos por
"diversidad"y
"participacion"?

Diversidad: queremos incluir personas de
diversos origenes y con diferentes
caracteristicas. Esto incluye, por ejemplo,
sexo, orientacion sexual, origen étnico,
edad, posicion social o discapacidad.

Participacion: queremos configurar los
parametros de los estudios clinicos de tal
manera que se sienta bienvenidoy/a,
respetado/a y apoyado/a.

Al participar, ayudara a lograr una mejor
atencion médica para usted y para los
demas.

Queremos que le pierda el miedo a los

estudios clinicos. Por lo tanto, aclaremos
algunas ideas preconcebidas.

¢ Es esto algo que ha oido
usted antes?

Idea preconcebida 1

Como sujeto de un estudio, soy
INMAIT un conejillo de Indias humano
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iEsto no es cierto!

A diferencia de los conejillos de Indias, su
participacion es voluntaria. Antes de
participar, se le proporcionara informacion
exhaustiva sobre el estudio en el
“formulario de consentimiento informadao”.
Le explicaremos de qué trata el estudio,
cuanto dura, qué tratamientos existen, qué
investigaciones se realizaran, cuales son
los posibles riesgos y cuales los beneficios
que puede haber. También aprendera como
se protegeran sus datos y qué derechos
tiene. Lo/la mantendremos
constantemente informado/a durante el
estudio si hay algun desarrollo, y podra
decidir nuevamente en cualquier momento
si desea continuar participando.

Cada estudio clinico sigue un plan preciso
que se llama "protocolo". El propdsito de
este plan es protegerle, asi como proteger
atodos los demas participantes y
responder preguntas muy especificas.

Aungue los investigadores no puedan
garantizar un resultado positivo, su
seguridad siempre tiene la maxima
prioridad.

Ademas, existen normas nacionales e
internacionales que garantizan el
cumplimiento de estrictas directrices



cientificas y éticas. Cada estudio
clinico es aprobado por la respectiva
autoridad gubernamental maxima
competente antes del inicio de un
procedimiento que esta regulado
uniformemente en Europa. Esto permite
evaluar el protocolo y a validez
cientifica. Un comité, llamado

comité de ética, que esta compuesto
por médicas, cientificos y miembros
del publico general, también revisa el
estudio clinico antes delinicio

y cuando hay cambios durante la
realizacion, para garantizar

que sea eticamente solido y que se
garantice la proteccion de los
pacientes participantes.

La respectiva autoridad estatal
competente también supervisa

la realizacion para garantizar el
cumplimiento de las reglamentaciones y la
seguridad de los participantes.

Idea preconcebida 2

En todos los estudios clinicos,
@ se utiliza un placebo (un
farmaco ficticio sin principio
activo) como comparador y,
si no tengo suerte, no me daran ningun
tratamiento.

iEsto no es cierto!

En los estudios clinicos, un nuevo
medicamento se puede comparar con un
medicamento que ya esta disponible, un
placebo o con ningun tratamiento en
absoluto.

Lo que se comparara exactamente
depende del tipo de estudio. El grupo al

que no se le administra el nuevo
medicamento se denomina "grupo de
control”. Nos ayuda a saber si el nuevo
medicamento es de verdad mejor que lo
que ya existia.

Se le informara previamente si existe la
posibilidad de que se le pueda administrar
un placebo.

En el caso de enfermedades graves,
como el cancer, los participantes
recibiran al menos el tratamiento que ya
existe. Solo se utilizara un placebo
siaun no se dispone de un
tratamiento para la enfermedad.
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Idea preconcebida 3

=y| Siparticipo en un estudio
—=)  clinico, no tengo control sobre
mis datos.

iEsto no es cierto!

Su privacidad y la divulgacion
responsable de los datos son muy
importantes para nosotros. Todos los
estudios clinicos realizados en
Alemania cumplen las leyes de
proteccion de datos.

Elintercambio de datos ayuda a los
médicos y a los investigadores a tomar
mejores decisiones terapeuticas. La
informacion médica que se recopile se
separara de los datos personales
(como nombres) que pudieran
utilizarse para identificarle. Antes

de que participe en el estudio, le
diremos exactamente qué datos
recopilaremas, como los utilizaremos y
como los protegeremos.



Idea preconcebida 4 muy importante que muchas personas

Un medicamento funciona d|fqrentes participen en los estud|o§
. clinicos. Estas personas deben reflejar la
igual para todos.

diversidad de los pacientes, por ejemplo,
iEsto no es cierto! enrelacion con el origen étnico, el sexo 0 la
Debido a que cada persona es Gnica, cada edad. Desafortunadamepte, dgperminados
enfermedad tiene una evolucion diferente ~ 9UPOS @ menudo no estan suficientemente
y los medicamentos funcionan de manera representados en dichos estudios. Por lo

diferente para cada persona, por loquees ~ [anto, 8 muyimportante que participe s
tiene la oportunidad de hacerlo.

Mas informacion en el sitio web

EXNE
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klinische-studien-fuer-patienten.de forpatients.roche.com

0 vea un video en su idioma escaneando uno de los cddigos QR':

Turco

Aleman

Hay otros idiomas y videos en el canal de Roche en YouTube
(término de busqueda: «Understanding Clinical Trials»).
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1. Videos de Roche en YouTube:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLmXzuVnOp6GCDgbPrONrUydxBhny25H_g
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