
INTRODUCCIÓN

      El ensayo clínico es un término médico para un experimento controlado con el fin de investigar

cuestiones acerca de una condición o una enfermedad. Es una investigación que explora si una

estrategia médica, un tratamiento, o algún equipo es seguro y efectivo (tiene beneficios) para

los seres humanos. El ensayo a veces se llama una investigación clínica o un estudio clínico.

Para ver otra definición de un estudio o ensayo visite:

          ●   https://www.clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/learn

          El vocabulario utilizado en los ensayos clínicos es básicamente consistente en los diferentes

estudios, pero debería siempre hablar con sus proveedores médicos o los coordinadores

de investigación acerca de como cada término se relaciona con el estudio que están

considerando para su hijo.

          Es posible que usted encuentre términos que no se han incluido en esta lista. Para listas

adicionales y definiciones visita:

          ●   https://clinicaltrials.gov/ct2/about-studies/glossary
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(continued)

  

   Acontecimiento Adverso           Una reacción negativa, un efecto no esperado o otra indicación de enfermedad que ocurre
durante un ensayo clínico. Los acontecimientos adversos pueden variar de leve a grave. Un
acontecimiento adverso grave (AAg) es uno que provoca una discapacidad o temporaria o
permanente y puede resultar en la necesidad de entrar en el hospital o provocar la muerte.
Es posible que no sea claro si un acontecimiento adverso se causó por el tratamiento en sí,
así que un equipo de investigación graba todos los acontecimientos adversos sin importar su
opinion acerca de si se relacionó al tratamiento.

   Rama (Vea cohorte)                  Cualquier de los grupos en un ensayo randomizado. La mayoría de los ensayos randomizados
tienen dos “ramas,” pero algunas tienen tres “ramas,” o aún más.
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Unidad de ensayos clínicos
ENTENDIENDO EL VOCABULARIO
DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS

Glosario de Términos de Ensayos Clínicos



   Asentir                                    El asentimiento de un niño en participar. El asentir es necesario en adición al consentimiento
de un padre o tutor cuando el niño tiene la capacidad cognitiva de entender los riesgos/
beneficios de participar en un ensayo. También puede ser necesario para cada procedimiento
durante el ensayo.

   Linea base                               Los datos mensurables recogidos de cada participante al principio del ensayo que se usan
como punto de comparación después del tratamiento o intervención.

   El Beneficio Clínico                   El beneficio clínico es un efecto favorable en un aspecto significativo de cómo se siente el
paciente (p.ej., alivio de algún síntoma), función (p.ej., mejorada capacidad de movilidad) o
capacidad de sobrevivir como resultado del tratamiento. El beneficio clínico se puede medir
como una mejora o la demora en adelantar de una enfermedad o condición

   Cohorte (Vea rama)                   Un grupo de pacientes que todos reciben el mismo tratamiento o intervención. Por ejemplo,
en los ensayos de determinar dosis, un cohorte o grupo distinto se usa para cada nivel de dosis.

   Comorbilidad                           Cuando un paciente padece de dos o más condiciones o enfermedades crónicas a la misma vez.

   Confidencialidad                      La práctica de guardar los datos privados de todos los participantes incluso sus identidades
y sus datos medicos.

   Junta del monitoreo de             Un grupo de expertos de investigación independientes establecido por el patrocinador cuya
responsabilidad es asegurar que el estudio se hace de una manera segura y que cumpla 
con todos los puntos finales de rendimiento. Ellos pueden recomendar que el patrocinador
modifique o pare el studio en cualquier momento.

   Estudio de Escalación                Un ensayo en el cual se aumenta de una manera progresiva la dosis de un tratamiento
(p.ej., una droga) dada a un grupo de pacientes (un cohorte) para averiguar qué tal se
tolera y maximizar su efecto.

   Dosis Efectiva                          El nivel al que una droga tiene la capacidad de producir beneficios o efectos positivos
durante el transcurso de una enfernedad.

   Eficazidad                               La realización de una intervención o un tratamiento bajo las circunstancias controladas e
ideales tales como en un ensayo clínico. Se podría considerar como la capacidad de lograr un
trabajo con un resultado satisfactorio y con los suficientes beneficios. Con mucha frecuencia
esta palabra se intercambia con efectividad, que es la realización en el contexto del “mundo
real”. O qué tal bien está funcionando el tratamiento.
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datos y seguridad (DSMB)
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   Criterios de Elegibilidad            El resumen de características, cosas o factores que un participante tiene que tener o poder
llegar a lograr para participar en el estudio. Se establecen antes de que empiece el estudio.
Ayudan a minimizar los riesgos y amplificar el éxito del estudio porque se incluyen los
participantes menos probables de tener complicaciones motivados por el tratamiento o la
intervención. A veces se refieren como los criterios de inclusión y exclusión.

   Punto Final                              Un evento o fin capaz de medirse de manera objetiva para determinar si la intervención o
tratamiento que se estudiaba tiene algún beneficio. Los puntos finales se determinan antes de
que empieza el estudio y se incluyen en el protocolo o diseño del estudio. Algunos ejemplos
de puntos finales son el sobrevivir, el mejorar la calidad de la vida, alivio de síntomas.

   La Inscripción                          El proceso de matricularse o inscribir a un paciente en un estudio clínico. Los estudios
clínicos típicamente inscriben a un número fijo de participantes.

   Criterios de Exclusión               Éstos son las características que si las posee el paciente impiden que participe en el estudio.
Las cosas que una persona NO puede tener si van a participar en el estudio son distintas para
cada estudio y se pueden basar en cosas tales como edad, tipo o fase de la enfermedad, histor-
ial de tratamiento previa u otras condiciones médicas. Se usan para identificar los partici-
pantes apropiados para un estudio seguro.

   Primer estudio en                    Un estudio donde el tratamiento o la intervención previamente solamente se ha utilizado
en el laboratorio o con animales, no en seres humanos, y ahora se hace la prueba en seres
humanos por la primera vez.

   Criterios de Inclusión                Éstos son los motivos por los cuales una persona SÍ puede participar en un ensayo o las 
características o estándares  con que un paciente tiene que cumplir para participar. Son 
distintos para cada ensayo y se pueden basar en cosas tales como edad, clase o fase de la
enfermedad, historial de tratamientos previos, u otras condiciones médicas. Se usan para 
identificar participantes apropiados para el ensayo.

   El Consentimiento Informado     Un acuerdo que  firma o el participante o su tutor cuando él o ella da su concentimiento a
participar en un ensayo clínico. Debería incluir los detalles como los objetivos del ensayo,
posibles beneficios, riesgos y efectos inesperados, la cantidad de tiempo que se requiere y
otras terapias alternativas disponibles.

   La Intervención                       El tratamiento, droga, o procedimiento que se está estudiando en el ensayo clínico.

   Junta de Revisión                    Un comité independiente con la responsabilidad de revisar el protocolo del estudio clínico 
proteger los derechos de los participantes y asegurar que se hace de una manera segura y
ética. Observan el progreso de el estudio y tienen que revisarlo por lo menos una vez al año.
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Institucional
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   Investigador                            La persona responsable por conducir el ensayo clínico. Si hay un equipo de investigadores
y médicos involucrados, esta persona se puede referir como el Investigador Principal (PI).
Lo más típico es que sea un doctor médico.

   Estudio Observacional               Un estudio no intervenciónal donde no se da ningúna intervención ni tratamiento, por 
ejemplo como en un estudio de la historia natural. 

   Estudio de Etiqueta Abierta       Un estudio en el cual el paciente, el médico, y el coordinador del estudio todos saben cuál es
la droga y la dosis que se está administrando y ninguno de los participantes recibe un placebo. 

   Medida de Resultado                Un evento, experiencia, o resultado que se describe en el protocolo del ensayo que se usa
para determinar el efecto de la intervención o tratamiento. Es una medida para demostrar
el éxito o los beneficios del procedimiento.

   Resultados Informados             Un resultado de salud informado directamente por el paciente (o el cuidador familiar si el
paciente no puede hablar por sí mismo) quien lo experimentó y no por un clínico que lo
observó o lo midió.

   Participante/Sujeto                  La persona matriculada en el ensayo o estudio.

   La Fas                                     Las categorías de cada estudio clínico o ensayo que se determinan basadas en las propiedades
que se estudian y la cantidad de participantes. Hay cinco fases:

La Fase I Inicial (antes conocida como la fase 0), Fase I, Fase II, Fase III y Fase 4.
A veces las fases se combinan, (p.ej., un ensayo Fase I/II).

Para más información acerca de las fases clínicas vea el siguiente video:
● https://youtu.be/kst1Msx9nOI

   Estudio Fundamental                Un ensayo cuyo fin es proveer evidencia para que la FDA u otra agencia regulatoria de su
aprovación.  Típicamente es un ensayo clínico en la Fase III con el fin  de demostrar y confir-
mar seguridad y eficacia del tratamiento. 

   Placebo                                   Una intervención que parece lo mismo como la que se está investigando y que se presenta en
la misma manera pero que no contiene ningún ingrediente activo.    

   Protocolo                                 La descripción escrita del estudio o ensayo que declara quien cumple con los requisitos para
participar. Incluye objetivos, diseño, métodos, e información estadística y de contexto rele-
vante. Datos esenciales incluyen:

• El número de participantes
• Quién es elegible o los criterios de inclusión
• Pruebas que se harán y con qué frecuencia
• Las clases de datos que se recogerán
• Duración del ensayo o estudio
• El plan de tratamiento
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   Reclutamiento                         Los esfuerzos activos por los investigadores para identificar posibles pacientes o
participantes para el ensayo o estudio basado en los criterios de inclusión y exclusión.

   Relación de un                        Cuando un efecto adverso sucede durante un ensayo clínico, los investigadores apuntan
   Efecto Adverso (AE)                  sus opiniones acerca de la probabilidad de que el efecto adverso se causó por el tratamiento

nuevo. Esto se llama “relación.” Muchas veces no se sabe si un efecto no esperado en
particular fue el resultado del tratamiento hasta que se terminan todos los ensayos.

   Coordinador de Investigación      Dirigido por el investigador principal, el coordinador de investigación apoya, facilita,
   o Estudio                                 y coordina las actividades diarias del ensayo clínico. 

   Seguridad                                Con referencia a un ensayo clínico, esto se refiere a la ausencia de efectos no esperadas
como resultado del tratamiento o intervención que sean dañinos

   Selección                                 El periodo después del reclutamiento cuando los participantes potenciales se evalúan para
determinar si cumplen con los criterios de inclusión. 

   Patrocinador                            El individuo, la empresa, la institución, u organización que supervisa el estudio y asume
la responsabilidad de las operaciones, dirección, y financiamiento del ensayo o estudio.

   Estándar de Cuido (SOC)            El tratamiento más reconocido y aceptado para cierta condición.

   Terminación                             El acabar del estudio o ensayo por el patrocinador o por el retiro de la agencia  regulatoria
antes de ser completado.

   Ventana Terapeútica                 La cantidad entre la dosis mínima y máxima que se puede dar a un sujeto para obtener
una respuesta clínica adecuada y evitar efectos tóxicos intolerables.

   Toxicidad                                 Un efecto adverso o negativo relacionado a la seguridad producido por una droga que tiene un
impacto negativo en la salud del participante.
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CONCLUSIÓN
Cada intervención médica tiene su propio idioma y un ensayo clínico no es nada distinto.

Utilice este guía para ayudar a tu familia navegar los términos comunes. Y si hay algo que

no entiende, usted nunca debería esperar en preguntarle al equipo médico.
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