
Ensayos clínicos 101:
una guía para participantes

¿Qué 

preguntas 

debo hacer?
¿Todos los 

ensayos clínicos 
son iguales?

¿Cómo se 

monitorea la 

seguridad?

¿Qué 
significa esa 

palabra?

¿Está considerando inscribirse en un 
ensayo clínico para  

tratar la ataxia de Friedreich (AF)?

¡Esta guía será de ayuda!



Proceso de desarrollo de un medicamento

Investigación clínica: explicación de ensayos 
vs. estudios

Términos que debe saber

Las fases de los ensayos clínicos

Monitoreo de la seguridad

Etiqueta: lo que los participantes de ensayos 
clínicos deben hacer y lo que no

Consentimiento informado para ensayos 
clínicos: guía para participantes y padres

Información incluida:

Ensayos clínicos: Introducción

Pueden participar personas de todas 
las edades en ensayos clínicos, 
incluyendo los niños.

Cada ensayo clínico tendrá criterios 
específicos para definir una población 
adecuada para las preguntas que se 
evalúan en el ensayo.

Entienda qué evalúa el ensayo, su 
papel y sus responsabilidades, 
cómo se monitorea su salud y 
conozca los términos.

¿Quiénes se ofrecen como voluntarios 

para participar en ensayos clínicos?

¡Infórmese!  

Independientemente de si está considerando unirse a un ensayo clínico porque le gustaría tener un papel más 
activo en su propia atención médica, quiere ayudar a los investigadores a obtener más información sobre la AF 
o simplemente porque aún no hay ningún tratamiento para la AF, esta guía lo ayudará durante este recorrido.



Si se aprueba, el foco está en facilitar 
el acceso al medicamento. Esto se 
hace a través de proveedores de 

fabricación, distribución y educación y 
a mediante trabajo con las 

aseguradoras médicas o los pagadores

La agencia reguladora revisa 
los estudios preclínicos y el 

plan propuesto para los 
estudios en humanos

Si los beneficios potenciales parecen 
superar los riesgos, se pueden hacer 

ensayos clínicos en humanos

¿Cuál es el proceso para que se apruebe un medicamento?

En cualquier momento, por 
cualquier motivo, el 

programa de desarrollo del 
medicamento se puede 

pausar o cancelar.

Cada país tiene su propio proceso 
reglamentario de aprobación. Cuando 

se aprueba un medicamento/ 
tratamiento en un país, no significa 
que de repente estará disponible en 

todo el mundo.

Si hay un beneficio clínico, se puede 
solicitar la aprobación a la agencia 

reguladora para comercializar y vender el 
medicamento o el tratamiento

El medicamento o 
tratamiento se analiza en 

el laboratorio y en 
estudios con animales

Evaluación 
reglamentaria

Estudios preclínicos / 
en animales

EQUILIBRIO

Este es un proceso experimental. Los 
participantes y el equipo del estudio 

deben ser imparciales.
 El resultado debe ser objetivo y 

pertinente para la intervención y no 
para la percepción de las partes.

 

Ensayos clínicos

(Este paquete se centra en ensayos clínicos)

Acceso al 
medicamento

Aprobación 
reglamentaria

Desarrollo de un medicamento
Un medicamento o 

tratamiento solo está 
disponible para la 

comunidad después de un 
proceso largo y complejo 

que implica varios pasos.  
 

Este proceso lleva, en 
promedio, de 12 a 15 años.

Se identifica un 
medicamento o 

tratamiento que podría 
ayudar a las personas

Fuentes: https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/3600702/

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/cts.12980
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fda-drug-approval-process-infographic-horizontal

De cada 20,000 - 30,000 compuestos analizados en 
este primer paso, solo 1 es finalmente aprobado

CRONOLOGÍA

Acceso global

Solo el 10-20 % de los medicamentos de los 
ensayos clínicos se aprueban



Observacional  

Incluye:
Estudios de biomarcadores
Estudios de historia natural

Descripción / medición / 
observación de la enfermedad  

No se analiza ninguna 
intervención: no hay 
medicamentos, tratamientos ni 
dispositivos

El consentimiento informado se 
aplica igualmente

Se puede evaluar en un momento 
específico del tiempo o a lo largo 
del tiempo (longitudinal)

Investigación clínica: ensayo vs. estudio
¿Qué 

significa esa 
palabra?

Ensayo
O

Estudio

Intervencionista

Implica la prueba de un 
medicamento / tratamiento / 
dispositivo

Normalmente no se puede 
participar en más de un 
ENSAYO clínico a la vez

Este paquete se centra 
principalmente en           
ensayos clínicos

clínico clínico



Study Arm

Doble 
ciego

Observacional

Ensayos clínicos: términos que debe saber

DAU

¿Qué 
significa esa 

palabra?

Las personas se asignan aleatoriamente al 
tratamiento al inicio del estudio o esto se 
retrasa hasta un momento determinado.

Participantes que reciben inicialmente 
placebo, pero tienen acceso al tratamiento 
más tarde durante el ensayo.

Términos comunes

Los participantes, los investigadores y los 
proveedores de atención médica saben qué 
tratamiento recibe el participante.

Cada agente de tratamiento (o placebo) es un 
grupo de estudio. Ejemplos de grupos de 
estudio: placebo, dosis baja, dosis alta.

Un grupo de personas que participan juntas en 
el estudio. Pueden estar en diferentes brazos 
del estudio, pero en el mismo grupoGrupo de 

estudio

Un estudio experimental en el que las 
personas se asignan a grupos de estudio de 
manera aleatoria. 
Esto reduce el sesgo.

Aleatorizado

Inicio 
retrasado

El médico o el investigador académico inicia y 
está a cargo del estudio. No hay 
patrocinadores de la industria.

Investigator
Initiated

Study

Grupos 
cruzados

Determina la seguridad en el corto o en el 
largo plazo. O, si un medicamento se está 
reutilizando, confirma la seguridad en la 
enfermedad objetivo.

Estudio de 
seguridad

Niguno de los participantes, los investigadores, 
los proveedores de atención médica ni los 
patrocinadores saben en qué grupo de estudio 
está el participante. 
Nadie sabe qué tratamiento está recibiendo    
el participante. 

Etiqueta 
abierta

Hay dos (o más) grupos (grupos de estudio). 
Un grupo recibe el tratamiento activo y el 
otro recibe el placebo. Todo lo demás es igual 
en ambos grupos. Cualquier diferencia en las 
medidas de resultado o la seguridad se 
atribuye al tratamiento activo.

Controlado 
con placebo

Términos sobre el 
diseño del ensayo

Grupo 
de estudio

Un período de tiempo en el que los 
participantes deben detener un tratamiento 
en curso antes de ser elegibles para el 
ensayo o para la siguiente etapa del ensayo.

Reposo 

farmacológic 

o

Es la interrupción de un ensayo antes de que 
finalice. Puede ser en un centro o de todo el 
estudio. Puede ser la decisión del 
patrocinador, de la Junta de Revisión 
Institucional (IRB) o de la agencia reguladora. 

Terminación

Una persona que deja de participar en un 
ensayo. 
El participante puede elegir abandonarlo o 
los investigadores pueden pedirle al 
participante que lo haga.

Abandono

Un problema médico inesperado que 
se produce durante un ensayo. 
Puede ser leve, moderado o grave.
Puede provocarlo algo más que el 
medicamento o el tratamiento que 
se administra. 

Eventos 
adversos

Criterio de 
valoración

Las mediciones planificadas que son 
importantes para evaluar la seguridad o el 
efecto de un tratamiento. Los criterios de 
valoración primarios y secundarios se 
definen antes de que empiece el ensayo.

Tipos de estudios
Recopila información sobre el estado 
médico actual. No hay medicamentos, 
intervenciones ni tratamientos.

Un experimento que evalúa si un nuevo 
medicamento, dispositivo, intervención o 
tratamiento es seguro o eficaz.ntervencionista

Ensayo clínico cuyo objetivo es dar datos 
suficientes para respaldar la presentación de 
una aprobación ante una agencia reguladora.Estudio de 

registro

Un ensayo de fase 1 cuando un medicamento 
nuevo se prueba en personas por primera vez. 
El tratamiento se probó en células y 
animales...pero todavía no se probó en humanos. 
La primera dosis se llama dosis centinela. 
El objetivo es descubrir el rango de dosis seguro.

Primero en 
humanos

Dosis ascendente única.
Los participantes de un grupo reciben una 
dosis, una vez. Si hay efectos secundarios 
mínimos, un nuevo grupo recibe una dosis 
única más alta. 

DAM

Dosis ascendente múltiple.
Los participantes de un grupo reciben una 
dosis varias veces. Si hay efectos 
secundarios mínimos, un nuevo grupo 
recibe varias dosis más altas.

Características que se pueden medir de 
forma precisa y reproducible. Puede ser un 
indicador de procesos biológicos normales o 
puede ser un indicador de estado/progresión 
de una enfermedad.

Biomarcadores

Eficacia

Efectividad. La capacidad que tiene un 
medicamento o tratamiento para producir 
un efecto.

Tolerabilidad
El grado en que los participantes pueden 
tolerar los efectos adversos de un 
medicamento o tratamiento.

Fase 2 o fase 3.
Objetivo Determinar si el medicamento 
funciona para tratar un síntoma en particular.

Estudio de 
eficacia

El placebo es una sustancia inofensiva que no 
tiene efecto terapéutico. Se usa como control 
para analizar nuevos medicamentos.

Placebo



Las fases de los ensayos clínicos

Objetivo: ¿Qué estamos intentando averiguar?
¿Cuáles son 

los efectos 

secundarios?

¿Cómo el 
cuerpo 

procesa el 
medicamento?

¿Qué tan 
eficaz es el 
medicamen 

to?

¿Superan los 
beneficios  

los riesgos?

¿Hay efectos 
secundarios 

por el uso 
de largo 

plazo?

¿Rentabilidad y 
comparación 

con otros 
medicamentos?

¿Cuánto se 
debe tomar  

y con qué 
frecuencia?

Fase 1:

Fase 2:

Fase 3:

La 
cantidad 

de 
personas 

 
varía según el 
estudio. Menos 

participantes con 
enfermedades 

poco frecuentes.

Grupo pequeño

Tamaño 
mediano

Tamaño grande

Pueden ser 
participantes sanos o 

con AF

Fase 4:

Varía

Aprobación reglamentaria
Nueva 

solicitud de 
medicamento 

enviada

Solicitud 
revisada por 
la agencia

Si se aprueba, 
está disponible 

para las 
personas con AFFDA, EMA, etc.

(Después de la 
comercialización)

Fuentes: https://www.fda.gov/patients/clinical-trials-what-patients-need-know/what-are-different-types-clinical-research; https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research#phases
        https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-8-general-considerations-clinical-trials-step-5_en.pdf

* "...el concepto de fase es una descripción y no un requisito,...las fases del desarrollo de un medicamento se pueden 
superponer o combinar".

 -Directrices de la EMA

"Primero en humanos"

Cronología:
 

Desde la primera 
dosis en

humanos hasta 
que un 

medicamento 
está disponible 
en las farmacias 

de todo el 
mundo, el 

proceso puede
tardar muchos 
años o incluso 

décadas.

¿Todos los 

ensayos clínicos 

son iguales?
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Monitorea la salud de     
los participantes durante  
el estudio
Evalúa todas las 
preocupaciones reportadas 
("eventos adversos") y se 
comunica con la IRB y el 
patrocinador del estudio
Puede retirar a los 
participantes del estudio si 
hay preocupaciones sobre 
la seguridad
Es importante que el 
equipo del estudio del 
centro y el participante    
se comuniquen de manera 
honesta durante todo       
el ensayo

Monitoreo de la seguridad en los ensayos clínicos:
roles y responsabilidades

IRB: Comité de Ética de 
la Junta de Revisión 

Institucional
Rol del 

participante
El equipo del estudio de 
cada centro hace su  
propia revisión 
institucional o ética 
Se asegura de que el 
documento de 
consentimiento informado 
explique con claridad el 
protocolo del estudio y
los posibles riesgos / 
beneficios

Escucha atentamente los 
riesgos/beneficios del 
protocolo durante el 
consentimiento informado
Hace preguntas o aclara 
cualquier parte de la 
información que leyó o       
que le comunicó el equipo    
del estudio; ¡esto es muy 
importante!
Consulta la Guía sobre el 
consentimiento informado     
de FARA

Agencias 
reguladoras 

(FDA, EMA, etc.)
Dan directrices y 
consejos para el diseño 
y la supervisión del 
estudio para probar    
los medicamentos o   
las terapias génicas      
en humanos

Revisan los datos 
preclínicos para 
evaluar la seguridad

Reciben notificaciones 
continuas del 
patrocinador del estudio 
sobre preocupaciones 
sobre la seguridad en el 
estudio ("eventos 
adversos")

Se ocupan de la 
supervisión reglamentaria, 
incluyendo la capacidad de 
recomendar la 
interrupción del estudio si 
hay preocupaciones graves 
sobre la seguridad

Patrocinador 
del estudio

Asume la responsabilidad  
del ensayo y lo inicia
Crea un protocolo, 
incluyendo las directrices 
para monitorear la seguridad
Los patrocinadores son 
compañías farmacéuticas, 
instituciones académicas u 
organizaciones sin fines     
de lucro 

Se comunica regularmente 
con el equipo del estudio 
del centro
Si se reporta un "evento 
adverso", los expertos 
médicos del patrocinador 
del estudio:

Lo revisan en   
tiempo real
Lo comunican al 
DSMB y a las agencias 
reguladoras

Se ocupa de la supervisión 
y el monitoreo general
Aprueba todos los 
cambios en el protocolo 
del estudio que puedan 
suceder durante la 
duración del mismo

Equipo del estudio 
del centro

Evalúa los expedientes 
médicos de los 
participantes potenciales
Los clínicos determinan 
si los participantes 
potenciales pueden 
participar de manera 
segura en el ensayo

Comité de Supervisión 
de Datos y Seguridad 

(Data Safety Monitoring 
Board, DSMB)

Creado por el 
patrocinador del estudio
Incluye expertos   
clínicos en:

Ataxia de Friedreich
Monitoreo de la 
seguridad

Puede incluir miembros 
de la comunidad de AF

Monitorea y revisa todos 
los datos del estudio a   
lo largo del ensayo  
Recomienda acciones si 
se descubre un riesgo 
para la seguridad  
NOTA: los eventos 
adversos no
necesariamente 
interrumpen el estudio 
porque pueden variar en
el grado de gravedad 
(por ejemplo, náuseas 
leves o dolor de cabeza 
versus daño en            
los órganos)

Sigue el protocolo del estudio, 
incluyendo:

seguir las instrucciones 
para tomar el 
medicamento
ir a las visitas clínicas
someterse a los 
procedimientos acordados

Alertar al equipo del estudio 
del centro si hay 
preocupaciones sobre la salud 
y la seguridad

La participación es voluntaria

Los ensayos clínicos son experimentos. Cada estudio y cada centro tratará estas precauciones de manera diferente. 
Antes de aceptar participar, el participante tiene el deber de hacer preguntas y entender cómo se tratará la seguridad.

¿Cómo se 
monitorea miseguridad?



Etiqueta de los ensayos clínicos: 
lo que debe hacer y lo que no

¿Hay cosas 

que debo o 

que no debo 

hacer?

¿Visita de 
investigación? 
¿O visita de 

atención clínica?

Lo que no debe hacerLo que debe hacer

Visitas 
clínicas

Entienda la diferencia entre 
visitas de INVESTIGACIÓN 

clínica y visitas de 
ATENCIÓN clínica.

No debe pedirle al equipo del estudio del centro 
que le dé atención clínica (por ejemplo, iniciar el 
proceso para obtener una nueva silla de ruedas, 
etc.) en una visita de investigación.

Hablar 
sobre el 
ensayo

Comparta con 
familiares y amigos 
que se inscribió en 
un ensayo clínico.

Si el ensayo es ciego, no comparta cómo cree que 
el medicamento/tratamiento le hace sentir, incluso 
con el equipo del estudio del centro. Esto puede 
poner en riesgo la integridad de la investigación.

Seguimiento
Entienda la cantidad de 
visitas, las pruebas que 

se harán y cualquier 
otro requisito que le 
pedirán que cumpla.

No pierda interés en el estudio antes de haberlo 
completado. La participación es voluntaria. 
Si elige inscribirse, es importante participar por
completo hasta el final del ensayo (suponiendo 
que no hay eventos adversos, etc.).

Cumplimiento
Siga el protocolo.

 Si tiene una pregunta, 
llame al centro.

No haga suposiciones.
No haga su propio estudio dentro del estudio. 
No cambie sus vitaminas, etc. sin hablar con 
el coordinador.

Buena 
voluntad

Comparta sus 
preocupaciones. Si algo 

no es como usted lo 
esperaba, pregunte. Sea 

resiliente y paciente 
con el proceso.

No se desanime con los obstáculos logísticos del 
camino. Tenga en cuenta que se trata de una 
investigación. Puede ser la primera vez que estén 
haciendo esta prueba, etc. Habrá una curva de 
aprendizaje, y usted puede ayudar a mejorarla.



Consentimiento informado para ensayos clínicos: 
guía para participantes

Participar en un ensayo clínico es una decisión importante. Como parte de la decisión, le pedirán a usted o a su hijo que den su consentimiento informado. 
Asegúrese de que usted o su hijo estén bien preparados para aprender todo lo que puedan sobre el estudio. Tendrá la oportunidad de reunirse con el equipo del
estudio para analizar todos los procedimientos, riesgos y gastos relacionados. Revisar este documento con antelación lo ayudará a prepararse para el proceso de 

consentimiento informado y lo ayudará a determinar si tiene otras preguntas sobre el estudio.

¿Qué 

preguntas 

debo hacer?

Página 1

¿Cuáles son mis expectativas/objetivos por 
participar en el estudio (por ejemplo, 
mejorar mis síntomas, detener la 
progresión de la enfermedad, contribuir al 
avance de los tratamientos de la AF incluso 
si no veo un beneficio directo)?

¿Estoy dispuesto a estar lejos de 
casa/trabajo/escuela durante el tiempo 
necesario para completar mi participación 
en el estudio? ¿Cuál es el impacto 
económico de la participación?

¿Tendré que cambiar o modificar mis 
rutinas del estilo de vida o mis hábitos de 
salud para participar?

¿Me siento cómodo y confío en el equipo 
de investigación y de atención clínica que se 
ocupa del estudio?

Preguntas para hacerse o para hacerle a su hijo

Los ensayos clínicos nos dan esperanza, pero se desconocen los resultados 
cuando el ensayo comienza. Es importante pensar en los posibles 

resultados (positivos y negativos) antes de inscribirse.

Antecedentes del estudio

¿Cuál es el medicamento, tratamiento o dispositivo que 
se estudia? ¿Es una píldora? ¿Una inyección?

¿Se trata de la primera evaluación en humanos? Si no, 
¿qué se aprendió en los demás estudios?

¿Qué esperan aprender los investigadores con              
el estudio?

¿Qué pruebas y procedimientos se harán en el estudio? 
¿Con qué frecuencia?

Los ensayos clínicos requieren pruebas para 
monitorear cómo afecta el tratamiento al cuerpo. 
Esto normalmente implica análisis de sangre, 
exámenes físicos, estudios de imágenes y, 
ocasionalmente, biopsias u otras pruebas            
más invasivas.

Estas preguntas lo ayudarán a entender por qué se 
hace el ensayo.

¿De qué manera me comunicarán a mí y a 
otros participantes los resultados de las 
pruebas hechas y los hallazgos del estudio?

¿Cómo me sentiré si el estudio en general 
falla, pero siento que el tratamiento marcó 
una diferencia en los síntomas de mi AF?

¿Cómo me sentiré si el estudio en general 
tiene éxito, pero no lo tuvo conmigo?

¿Cómo me sentiré si me inscribo en este 
ensayo clínico, pero mis pares no cumplen 
la elegibilidad y su AF progresa?

Notas:

Notas:



Consentimiento informado para ensayos clínicos: 
guía para participantes

Tipo de intervención de investigación

¿Cuáles son los diferentes grupos  
de estudio?

¿Hay un grupo de placebo?
¿Cuáles son las probabilidades 
de que reciba placebo vs. el 
medicamento del estudio?
¿Cómo se determinará si recibo 
placebo o la intervención?

¿Cómo sabré a qué grupo me 
asignan durante el ensayo?           
¿Lo sabré? ¿Los miembros del 
equipo de investigación lo sabrán? 
¿Lo sabré después del ensayo?

¿Habrá acceso abierto o extendido 
al medicamento del estudio después 
del estudio?

Si me beneficio de la intervención, 
¿podré seguir recibiéndola después 
de que finalice el ensayo?

Si estoy en el grupo de placebo, 
¿tendré la posibilidad de recibir 
tratamiento después de que finalice 
el ensayo?

No todos los ensayos clínicos son 
iguales. Es importante entender cómo 
está diseñado el estudio, qué se está 
evaluando y cómo se hará el estudio. 
Los participantes de los ensayos 
clínicos suelen asignarse 
aleatoriamente a grupos de 
tratamiento específicos. Esto significa 
que algunos participantes recibirán un 
placebo, mientras que otros recibirán 
el medicamento del estudio. Los 
grupos de estudio también pueden 
incluir diferentes dosis del 
medicamento del estudio.

¿Hay beneficios esperados para mejorar mis síntomas?  

¿Cuáles son los riesgos potenciales de mi participación? 

¿Qué efectos secundarios de corto o de largo plazo       
se esperan?

¿Los riesgos y beneficios potenciales se determinan solo   
a partir de los estudios en animales o de otros estudios   
en humanos?

¿Cuál es el protocolo si el estudio se detiene debido       
a preocupaciones sobre la seguridad?

¿Me informarán de las preocupaciones sobre la seguridad, 
incluso si no tengo problemas?

Si participo en este estudio, ¿seguiré siendo elegible para 
ensayos clínicos futuros u otros estudios de investigación?

 

Riesgos / beneficios
Los ensayos clínicos son estudios de investigación experimental. 
Es importante entender los beneficios potenciales y 
compararlos con los riesgos esperados (e inesperados).

Notas:

Notas:

¿Qué 

preguntas 

debo hacer?

Página 2



Consentimiento informado para ensayos clínicos: 
guía para participantes

 
Cómo coordinar la atención clínica y 

los seguimientos del estudio

¿Me dirán los resultados de las pruebas o procedimientos del
estudio mientras esté en el estudio? 

¿Podré compartir los resultados con mis otros médicos?
¿Se agregarán los resultados de mis pruebas o imágenes    
 a mi expediente médico clínico?

¿Deberé cambiar o dejar de tomar los medicamentos             
 o suplementos mientras esté en el estudio?
¿Tendré que modificar mi atención clínica o mis actividades
médicas (por ejemplo, fisioterapia, programas de ejercicio, citas
con los médicos, cirugías y otros procedimientos planificados)?

Las visitas de investigación son claramente diferentes y suelen 
estar separadas de la atención clínica. Es importante entender de 
qué aspectos de su salud es responsable el equipo del estudio y 
cómo les comunican los resultados y la información a usted y a 
sus proveedores clínicos regulares o de atención médica.

Comunicación y registro

¿Qué documentos necesito para participar en el estudio? 
(Por ejemplo, resultados del análisis genético)

¿Quiénes tendrán acceso a mi información del estudio?

¿Cómo se mantiene la confidencialidad de mi identidad          
e información?

¿Cómo se usarán mis muestras biológicas del estudio?         
¿Las muestras restantes se guardarán y se usarán para 
investigaciones futuras?

¿Quién es mi principal punto de contacto? ¿Cómo será la 
comunicación entre las visitas del estudio?

¿Cuál es el procedimiento si tengo una emergencia mientras 
estoy en el estudio?

¿Qué documentos se espera que mantenga (por ejemplo, 
registros del estudio)?

Es importante definir una persona de contacto del equipo del
estudio y mantenerse conectado con ella.

Notas: Notas:

¿Qué 

preguntas 

debo hacer?
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Consentimiento informado para ensayos clínicos: 
guía para participantes

Tiempo y logística

¿Cuánto durará el estudio?

¿Dónde se hará el estudio?

¿Con qué frecuencia o cuántas veces debo ir al 
centro del estudio? ¿Cuánto dura cada visita? 
¿Deberé quedarme toda la noche?

¿Cuáles son los compromisos con el estudio 
mientras esté en casa (por ejemplo, monitoreo en 
casa, citas en casa con enfermeros, visitas de 
telesalud, etc.)?

¿Cuál es el tiempo total que dedicaré a las visitas 
del estudio y otros requisitos del estudio?

Los ensayos clínicos requieren un compromiso 
significativo del participante, los cuidadores y 
otros familiares. Es importante entender lo que 
se requiere y cumplirlo.

Aspectos económicos

¿Hay costos que deberé pagar?

¿Qué cosas reembolsa el estudio? Por 
ejemplo, transporte (avión, alquiler de 
auto, millaje, estacionamiento), hotel, 
cuidado de niños en casa, cuidado de 
mascotas, comidas. ¿Cuánto demorará 
el reembolso?

¿Se reembolsan los gastos de            
los cuidadores?

¿Qué costos paga directamente el 
patrocinador del estudio? (Por ejemplo, 
servicio de transporte que reservará y 
pagará los gastos directamente)

¿Alguna parte de mi participación en el 
estudio se le facturará a mi aseguradora 
médica o pagador? ¿Se aplicarán mis 
copagos y deducibles?

¿Hay una compensación por participar? 
Si es así, ¿cuándo y  cómo se paga?

Participar en un ensayo clínico requiere tiempo y recursos. 
Estas preguntas lo ayudarán a determinar el impacto económico 
de la inscripción.

Notas:

¿Qué 

preguntas 

debo hacer?
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