ENSAYOS
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Los ensayos o estudios clinicos son la
clave para
de tratamiento en la lucha contra el
cancer.

" Estudian si un tipo de cancer responde
mejor a un nuevo tratamiento sin
causar efectos secundarios y sin
interferir en sus actividades diarias.

También ayudan a determinar si los tratamientos
NUEVOS son sequros Y efectivos y si funcionan mejor
que el tratamiento estandar.

Los medicamentos que usan las personas
durante los estudios clinicos en cancer ‘@
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en células cancerosas en el laboratorio
y posteriormente en animales, a fin de P
entender sus efectos y determinar las
posibles reacciones secundarias que >

pudieran causar. / ¢

Existen varios tipos de estudios clinicos en cancer, cada
uno disenado para responder a diferentes preguntas de

investigacion.

Los principales son:

w Estudios de tratamiento.

> Prueban nuevos tratamientos o diferentes formas

de usar los ya existentes, como medicamentos,
vacunas, infervenciones quirdrgicas, etc.
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mw Estudios de prevencion.
~ Evaloan los factores de riesgo para desarrollar
cancer y buscan la forma de disminuirlos.
~ Generalmente parficipan personas sin
cancer pero con mayor riesgo de
desarrollarlo.

mEstudios de calidad de vida, de cuidados
médicos de apoyo y de cuidados paliativos.
~>Buscan formas de mejorar la calidad de vida de los
pacientes con cdncer, en especial, quienes
presentan efectos secundarios causados
por el cancer y su tratamiento.
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Las fases de un estudio clinico para
probar nuevos tratamientos de
cAncer son una serie de pasos
consecutivos.

Si un tratamiento nuevo obtiene
resultados satisfactorios en una
fase, se someterd a mas pruebas
en la fase siguiente.

Los ensayos clinicos pueden cumplir varios obijetivos.

En el caso de los ensayos clinicos en cancer, se

lPrevencién

disenan para probar nuevas formas de:

Deteccion
y diagnostico

\') e (I'ratqmlento

m Aumentar la
calidad de vida

m Mejorar la
supervivencia del
paciente con cancer

m Aliviar los
sintomas del cancer

En México, la mayoria de los pacientes que
participan en los estudios clinicos son invitados
por el investigador o investigadora a cargo,
generalmente un médico, de acuerdo con los =
criterios de seleccion.

Este investigador prepara un plan del estudio llamado
profocolo.

El protocolo explica lo que sucederd durante el estudio y
contiene informacion que ayudara al médico a decidir si el
tfratamiento es adecuado para el paciente. Incluye:

w |a razon por la que se lleva a cabo el estudio.

m Quiénes pueden parficipar en el estudio.

m Cudntas personas se necesitan para el estudio.

" Medicamentos o tratamientos que se administrardn y la
forma, dosis y frecuencia.

" Qué exdmenes médicos se hardn y con qué frecuencia.

w Qué tipo de informacion se recopilard de los
parficipantes.

Buscan determinar la dosis méxima de
un nuevo fratamiento que puede darse
de forma seqgura a la paciente sin
causar efectos secundarios graves.

DESPUES DE LA
APROBACION

Se centran en la seguridad y efectividad
a largo plazo. Se redlizan cuando un
tratamiento nuevo ha sido aprobado y ya
se encuentra en el mercado.

APROBACION INSTITUCIONAL

Se estudia si el nuevo fadrmaco funciona j»
mejor que el tratamiento estandar actual. DE CIENTOS A MILES
Esta fase incluye a un gran nOmero de

personas para aseqgurar un resultado volldo

Una vez que se ha determinado la
seqguridad del tratamiento, esta fase se L - MENOS OF

DE PACIENTES

redliza para determinar si el tratamiento 100 PACIENTES

funciona.
I 15-30

PAGIENTES
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Son estudios muy pequenos que
ayudan a determinar cdmo actda cierto

medicamento y cdmo responden las

células cancerosas.

Cada institucion de salud o
Investigacion cuenta con comisiones
gue revisan, hacen comentarios y
aprueban los ensayos clinicos.

Instituto Nacional del Cancer de Estados Unidos.

En el Instituto Nacional de
Cancerologia (INCan), el Comité de
Etica en Investigacion, el Comité de
Investigacion y la Unidad Habilitada —
de Apoyo al Pre Dictamen (UHAPD)
evaldan los protocolos de O
investigacion y en caso de ser
aceptados, los envian a la instancia
reguladora en México:

UNOS 4 1/2 AROS
ESTUDIOS CON ANIMALES
Y/0 LABORATORIO

COFEPRIS (Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios)

Cefepris[B3

Esta dependencia cuenta con un
Registro Nacional de Ensayos Clinicos, el
cual brinda al pdblico informacion
respecto a este tipo de investigaciones.

Disponible en
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Informacién sobre estudios clinicos para pacientes y personas a cargo de su cuidado.

https://www.cancer.gov/espanol/cancer/tratamiento/estudios-clinicos

Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

MD Anderson Cancer Center, ;Cudles son las fases de los ensayos clinicos?

Registro Nacional de Ensayos Disponible en:
Disponible en: https://goo.gl/gHXL5t
https://goo.gl/FgRFoZ

Instituto Nacional
de Salud Publica

www.infocancer.org.mx ‘\?o llamanos: 01 800 22 62 371
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