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Toda persona que es invitada
a participar en un Ensayo
Clinico tiene que comprender
adecuadamente todo lo que
esto implica:

» No es una obligacion.

» Es un acto voluntario.

» Requiere la decision autonoma del participante
y/o de sus familiares.

FADEPOF

nnnnnnnnnnnnnnnnn
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu




‘*
| ’A v \

Antes de decidiruna ..

participacion en un
Ensayo Clinico...

... Es muy importante tener claras las respuestas
a los siguientes interrogantes:

» ;Cuales son los aspectos experimentales del
estudio y cuales son los objetivos del mismo?

Es muy importante prestar atencion a este punto y preguntar todo lo
que no se entienda al médico. No es lo mismo un estudio de una fase
temprana de desarrollo que uno en su fase final.

Los objetivos del estudio guardan relacion con el estado de desarrollo
del objeto de investigacion.

El nivel de riesgo de uno y otro es totalmente distinto. En el primero
predominan las incertidumbres sobre riesgos y beneficios mientras que
en el seqgundo caso, la incertidumbre sobre la relacion riesgo / beneficio
es menor aunque no por ello, menos importante.
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» ¢;Cuales son todos los tratamientos del estudio?
¢Cual voy a recibir?

Los tratamientos del estudio son el experimental (que es el que se esta
investigando) y el control. El tratamiento control suele ser un medica-
mento que se podria comprar en la farmacia o puede ser un placebo.
En ocasiones, pueden estar ambos (control activo y control placebo).
El placebo es un medicamento que no tiene sustancia activa por lo que
no es esperable que produzca una modificacion en la evolucion
natural de la enfermedad mas alla del llamado efecto placebo que
puede explicar una eventual mejoria del paciente.

La probabilidad de recibir el medicamento que se esta desarrollando o
el control esta determinada en el protocolo de investigacion y tiene el
derecho de saber cual es. Por lo general la probabilidad es de un 50 %
de recibir uno u otro. La asignacion es al azar (como si se tirara una
moneda al aire). Es muy importante que pregunte todo lo que todo lo
que no entienda.
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» ;Qué hay que hacer?, ;Cuantas visitas? ;Cuanto
tiempo demandara cada una de ellas?

Es importante que el investigador le explique muy detalladamente todo lo
necesario para que pueda darse cuenta de la verdadera dimension que
significa enlo personal participar enlainvestigacion clinicaala que esta siendo
invitado .

Las visitas al centro de investigacion pueden ser desde muy frecuentes a
esporadicas. De la misma manera, la duracion de las visitas puede ser de
minutos a varias horas en el dia.

La participacion en un ensayo clinico también implica responsabilidades de
parte del voluntario. Entre ellas, cumplir con lo que demanda el protocolo.
Responder honestamente todas las preguntas es un acto de responsabilidad
hacia el investigador y fundamentalmente hacia uno mismo. La falta de
cumplimiento a los requerimientos de un protocolo de investigacion puede
poner en riesgo su sequridad.

» ;Voy a poder estar dispuesto y disponible todo el
tiempo que demanda el estudio?

La duracion del estudio puede ser desde pocos dias a anos. Es importante
conocer esto muy bien para poder responder la pregunta planteada.

» Entiendo que mi participacion es voluntaria pero, si
me arrepiento, ;puedo abandonar (retirar el consen-
timiento)?

Se debe entender y comprender que la forma de obtener un tratamien-
to para una enfermedad no es ingresando como voluntario en un
ensayo clinico. Asi como no tengo obligacion de participar en un
ensayo clinico; aun cuando hubiera aceptado, puedo decidir por la
razon que fuera, retirarme del estudio.

Se debe saber que el negarse a participar o retirarse del estudio no le
va a significar ninguna pérdida de derechos a sequir siendo asistido
como corresponde.



» ¢Qué tratamientos alternativos al propuesto estan
disponibles? ;Cuales son los beneficios potenciales
de cada uno de ellos y los riesgos asociados?

No siempre estan descriptos en las hojas de informacion para el
voluntario todos los tratamientos alternativos a la medicacion en
estudio pero es responsabilidad del investigador explicar todos ellos
junto con sus riesgo y beneficios.

No hay que dejar pasar la oportunidad de consultar por todos ellos.

» Si decido participar, ;cuales son los beneficios
razonablemente esperados?

Esimportante entender que los beneficios clinicos siempre son potenciales. La
enfermedad puede no slo no mejorar sino que puede no modificarse o
empeorar. Esto vale tanto para un tratamiento dentro de un ensayo clinico
como por fuera de él. La diferencia es que el nivel de incertidumbre es mayor
dentro de un ensayo clinico. Hay que preguntar todo lo que no se entienda.
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» ¢;Cuales son los riesgos o molestias esperables?

Todo tratamiento farmacoldgico tiene riesgos (efectos adversos). Una
de las principales diferencias entre los tratamientos farmacoldgicos
que se prescriben en la practica asistencial habitual es que los riesgos
son mas o menos conocidos como asi también sus potenciales
beneficios. Mientras que, los riesgos de los tratamientos que se estan
investigando se conocen parcialmente y es mucho mas lo que se
ignora que lo que se sabe. Hay que preguntar, preguntar y preguntar
al médico que esta haciendo la invitacion a participar.

El voluntario y su entorno familiar (de corresponder) deben hacer su
propia relacion riesgo/beneficio (conveniencia o no de participar).

» ;Como debo protegerme de los riesgos en caso de embaraz

Los riesgos para el feto son impredecibles. Es importante que se
discuta abiertamente con el médico y que juntos establezcan la mejor
forma de evitar un embarazo durante el periodo que dure la investigacion.
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» Participar, ;me generara algiin gasto?

La participacion en un ensayo clinico no tiene que significarle ningtn
gasto. De ocurrir (por ejemplo, gastos generados por viaticos) deben
ser debidamente reembolsados.

» Aun cuando yo quiera continuar participando,
¢puedo ser discontinuado del estudio?

Asi como un participante puede abandonar el estudio cuando lo crea
conveniente, también puede ser discontinuado por distintas circun-
stancias; por ejemplo, cuando el investigador considere que es lo
mejor para su salud.
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» ¢Quién se hace cargo si tengo un problema de salud
relacionados con el estudio?

En el consentimiento informado debe figurar claramente a quiény a
donde llamar o concurrir por cualquier problema médico que pudiera tener
durante el periodo de investigacion.

» Firmar el consentimiento informado, ;me asegura
mi participacion en el estudio?

NO. Entre la firma del consentimiento informado y la efectiva partici-
pacion en el estudio, existe un periodo de tiempo en el que se suelen
realizar evaluaciones clinicas, estudios de laboratorio, estudios
radiograficos u otros establecidos por el protocolo de investigacion
para establecer si la persona redne los llamados criterios de elegibi-
lidad (también llamados criterios de inclusion y exclusion).
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» ¢Para qué sirve un Comité de Etica? ;Qué datos
debo conocer del comité que aproho el estudio?

El Comité de Etica esta para proteger los derechos de los partici-
pantes en los ensayos clinicos.

Ademas de evaluar los aspectos cientificos y éticos de un protocolo
de investigacion y de realizar el seguimiento ético del mismo
durante su ejecucion en el centro de investigacion, un Comité de
Etica puede asesorar a personas (y a sus familiares) que participan
o estan pensando en participar en un ensayo clinico.

También los participantes (o sus familiares) pueden comunicarse
cuando consideren que se han vulnerado sus derechos. Para que se
puedan comunicar con el Comité de Etica, en el consentimiento
informado se encuentran todos los datos de contacto del mismo
(direccion, teléfono, fax, e-mail).
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RECUERDE:

» Participar en un Ensayo Clinico es un acto voluntario.
» Hagase escuchar.

» Si no entiende algo pregunte.

» Ninguna pregunta esta de mas.

» No dude en hablar con su gente de confianza.

adén Agentna



Luciana Escati


¢ue es

La Federacion Argentina de Enfermedades Poco
Frecuentes (FADEPOF) es una Organizacién de la
Sociedad Civil (0SC) de segundo grado sin fines de
luero, conformada por 84 organizaciones / grupos de
pacientes y/o familiares miembros.

Trabaja junto a sus miembros para promover politicas
publicas destinadas a atender los desafios de los 3,6
millones de argentinos que viven con una enfermedad
poco frecuente y sus familias; y también contribuye al
fortalecimiento de las capacidades de sus miebros

FADEPOF?

buscando potenciar su accionar e impacto en la
comunidad. Mediante su trabajo a nivel nacional, en
alianzas regionales y mundiales, conecta a todas las
partes involucradas con el propésito de fortalecer la
voz de la comunidad de enfermedades poco frecuentes
y la de sus cuidadores primarios (padres, parejas,
convivientes, profesionales de la salud).

FADEPOF ha sido declarada de interés por su labor por
la Honorable Camara de Diputados de la Nacion y por la
Legislatura Portena.



l‘ —~

N <

La Fundacion de Estudios Farmacoldgicos y de medicamentos dentro del marco ético que exigen

Medicamentos “Prof. Luis M. Zieher” (FEFyM) es una las normas de buena préactica clinica y las disposi-

organizacion que tiene entre sus abjetivos: ciones nacionales e internacionales que regulan la
investigacion clinico-farmacoldgica en los seres

» Estimular y participar en la formacion cientifico humanos.

- académica de la Investigacion y Desarrollo de
nuevas terapéuticas, como asi también, del buen  » Promover conocimiento cientifico comprensible

uso y aplicabilidad de las mismas incluyendo y capacitar para generar un pensamiento critico
aspectos  basicos, clinicos, epidemioldgicos Yy para la toma de decisiones por el paciente, su
farmacoecondmicos. entorno y la poblacion en general con el objeto de
» Propender al desarrollo y a la investigacion de salvaguardar el ejercicio pleno de sus derechos.

FADEPOF
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