
Se exploran los aspectos 
de la seguridad en la 

administración y en las dosis.3

Se conoce si el 
tratamiento tiene un 

efecto anticanceroso y 
si produce efectos 
secundarios.3

Comparación de los 
resultados entre las 
personas que reciben el 
nuevo tratamiento y las

que han recibido
el tratamiento 

estándar.3

Estudios 
posteriores a la 

comercialización 
para conocer 
más detalles 

acerca del 
tratamiento.3,9
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¿Qué es un ensayo clínico? ¿Qué ventajas 
tienen?

Prioridad de la 
salud y el bienestar 

de los pacientes

¿Qué inconvenientes 
tienen?

¿Por qué los ensayos clínicos 
son importantes?

¿Cuáles son sus fases?

Los ensayos clínicos son 
investigaciones que se 

realizan para evaluar si un 
fármaco o tratamiento es 

seguro y eficaz en pacientes.1

En los ensayos clínicos sobre cáncer se 
prueban: fármacos, enfoques 

quirúrgicos o terapias de radiación, 
combinaciones de tratamientos o 

métodos innovadores.2

Antes de un ensayo clínico en 
personas, este ha sido probado 

con animales en el 
laboratorio (fase preclínica).3

El proceso completo 
de desarrollo dura 
entre 10 y 12 

años.4

Permiten evaluar todos los 
puntos de interés de las enfermedades 

de forma regulada y controlada.5

La terapia endocrina es el tratamiento 
estándar para el cáncer de mama 

metastásico RH+ aunque un 50% de las 
pacientes no responden a la primera 

línea del tratamiento.6,7,8

En aquellas que responden, la 
mayoría termina por desarrollar 
resistencias, lo que da lugar a la 
progresión de la enfermedad.6,7

Gracias a la investigación hay más 
tratamientos eficaces contra el 

CMm, permitiendo que las 
pacientes tengan una buena 

calidad de vida.5

Las pacientes participantes se 
benefician de una atención 

oncológica de alta calidad 
y la posibilidad de beneficiarse de un 

nuevo tratamiento o una nueva 
combinación de fármacos.9

Están controladas 
por un equipo 

médico dedicado 
exclusivamente al 

ensayo.10

Cada participante 
tiene un papel clave
en la investigación 

oncológica.10

Mayor número de 
exámenes médicos.10

Posibilidad
de efectos adversos 
inesperados que serán detectados 
y abordados de forma rápida por el 
equipo médico.10

No es seguro que los nuevos 
tratamientos sean mejores o tan 

buenos como los tratamientos 
estándar.10

Hay grupos aleatorizados, donde el 
paciente no recibe el tratamiento para 
poder realizar una comparación. No 
se puede elegir el grupo de 

tratamiento.10

Según la Declaración de Helsinki 
(DoH) de 1964, promulgada por la 

Asociación Médica Mundial (AMM),
el paciente siempre es la 
máxima prioridad para el 

profesional médico, por encima del 
conocimiento y la investigación.11

El deber del profesional sanitario es 
promover y velar por la salud, 

bienestar y derechos de los pacientes, 
incluyendo los que participan en la 

investigación médica.11

Los participantes de los 
ensayos clínicos son 

atendidos en las mejores 
condiciones y el médico 

vigila que la 
investigación nunca 

les perjudique.12


