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¿Qué es un ensayo clínico 
y para qué sirve?

¿Qué ventajas tiene participar en 
un ensayo clínico en oncología?

¿Qué tipos de ensayos
clínicos existen?

¿Puede cualquier 
paciente participar
en un ensayo clínico?

¿Cómo se desarrolla
un ensayo clínico 
en oncología?

¿Cómo puedo estar
seguro de que no se está
experimentando conmigo?

¿Qué utilidad tienen los
resultados obtenidos en 
un ensayo clínico en oncología?

¿Existen riesgos al participar 
en un ensayo clínico?

¿Cómo puedo entrar a formar
parte de un ensayo clínico?

9 ¿Cómo recibiré toda la información 
necesaria para participar en un ensayo clínico?
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Una parte muy importante de la Investigación en
Oncología Médica se realiza a través de Ensayos Clínicos
cuyos resultados son decisivos para desarrollar nuevas
fórmulas de luchar contra  el cáncer.  El número de
Ensayos Clínicos de calidad realizados en un país ofrece
una visión del grado de desarrollo de la Investigación
Clínica directamente relacionada con el  nivel de su
Asistencia Sanitaria. 

La Oncología Médica en España ocupa un lugar destacado
entre los países de nuestro entorno.  Según el estudio
epidemiológico Eurocare III, que analiza la supervivencia
de los pacientes diagnosticados con cáncer entre los años
1990 y 1995, España se sitúa entre los países con mejores
resultados ocupando el cuarto lugar. Además, es uno de
los cinco países europeos que realizan un mayor número
de ensayos clínicos aprobados por la Agencia Europea del
Medicamento.

Por todo ello, la Sociedad Española de Oncología Médica
(SEOM) considera fundamental que para seguir avanzando
en la búsqueda de las mejores opciones terapéuticas y
conseguir un tratamiento individualizado para cada caso,
es necesario desarrollar una buena investigación clínica y
básica-aplicada.

SEOM es una sociedad científica activa y comprometida en
informar y formar en oncología a los distintos colectivos:
médico, administración sanitaria, industria farmacéutica,
medios de comunicación, población en general y pacientes.



¿Qué es 
un ensayo clínico 
y para qué sirve?

El ensayo clínico es un est udio de invest igac ión que se
real iza en pac ient es. El ensayo clínico en oncología sirve

para resolver dudas sobre aspectos de la enfermedad, como

formas de prevención, diagnóstico, tratamiento y efectos sobre

la calidad de vida. Los resultados que se obtienen en los

ensayos clínicos son fundamentales e imprescindibles para

desarrollar nuevas formas de luchar contra el cáncer.

1 ¿Qué tipos de ensayos
clínicos existen?

Los ensayos clínicos que se usan para demostrar la eficacia de un nuevo

tratamiento en oncología se desarrollan generalmente en 3 fases:

Fase I : En este tipo de ensayo se prueba el tratamiento en cuestión 

en un pequeño grupo de pacientes para investigar si es seguro, cuál

es la mejor forma de administrarlo (por boca, por vía intravenosa, etc.)

y cuál es la dosis adecuada.

Fase II: Los ensayos Fase II se realizan en un grupo mayor de pacientes

y sirven para evaluar la eficacia del tratamiento ante un determinado tipo

de tumor y ver el tipo de efectos secundarios que pueden aparecer.

Fase I I I : Una vez que un tratamiento ha demostrado en ensayos 

Fase II que puede ser eficaz, los investigadores comparan los

resultados obtenidos con ese tratamiento frente a los tratamientos

estándar, para ver si el nuevo fármaco es superior a lo que ya existe.

En estos ensayos participa un número mucho mayor de pacientes en

un mismo país o en varios países.

Normalmente, sólo c uando un t rat am ient o ha dem ost rado la
ef ic ac ia  en ensayos Fase I I I , puede ser  aprobado por las

Autoridades Sanitarias para ser usado de forma generalizada. En

algunos casos aislados en los que el tratamiento no está aprobado 

y el paciente no puede formar parte de un ensayo clínico, se permite

la utilización de un tratamiento al margen del ensayo o de un

tratamiento que no está comercializado en nuestro país (es el

denominado uso compasivo del medicamento). Es una forma de uso
am pl iado del medicamento, que normalmente queda limitada a

enfermos muy particulares, en los que el oncólogo considera

indispensable su utilización para obtener un beneficio.

Por último, existen ensayos Fase IV que evalúan la eficacia del

tratamiento después de haberse aprobado su uso.
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¿Qué ventajas tiene
participar en un ensayo

clínico en oncología?
Si Vd. participa en un ensayo clínico tiene la posibilidad de

benef ic iar se de los t rat am ient os m ejores y  m ás nuevos que

se encuentran en investigación. Es posible que, si Vd. participa en un

ensayo clínico, se le practiquen más pruebas de las habituales para poder

controlar el efecto del tratamiento o detectar a tiempo posibles efectos

secundarios. Existen estudios que demuestran que, en algunos casos,

cuando se participa en un ensayo clínico, aumentan las posibilidades de

curación. Además, la participación en los ensayos clínicos es la  m ejor
m anera de ayudar  a l  desar ro l lo  de nuevos t rat am ient os que

aumenten las posibilidades de curación del cáncer y que mejoren los

tratamientos actuales que se aplican al resto de pacientes.
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¿Puede cualquier 
paciente participar 
en un ensayo clínico?

Generalmente los ensayos clínicos se diseñan para buscar

soluciones para un tipo muy concreto de tumor, por lo que

en cada ensayo clínico só lo  pueden  pa r t i c i pa r
pac ien t es  que  r eúnan  unas  c ond ic iones
par t i c u la r es . Es lo que se denominan criterios

de inclusión. Estos criterios pueden ser una

determinada edad, sexo, un tipo definido de

tumor, etc. Los criterios de inclusión aseguran

que los resultados obtenidos en el ensayo no se

deben a otros factores distintos de los que estén en

estudio (por ejemplo, características concretas de

un tipo de cáncer, etc.). Con esto también

se  ev i t a  adm in i s t r a r  un
t r a t am ien t o  a  l os  pac ien t es  que
puedan  no  t o le r a r l o por otros

motivos, como enfermedades previas

del riñón, del hígado, etc.

¿Cómo se desarrolla un
ensayo clínico en oncología?

Cuando Vd. entra a formar parte en un ensayo clínico Fase III y en

muchos Fase II, puede formar parte de dos  g r upos  p r inc ipa les
de  t r at am ien t o : el primero está formado por los pacientes que

recibirán el tratamiento que está en investigación (es lo que se

denomina g r upo  es t ud io ), mientras que el segundo lo forman los

pacientes que van a recibir el tratamiento convencional (o g r upo
c on t ro l ). Muy raramente los pacientes pueden recibir un p lac ebo
(medicación idéntica a la que se investiga, pero que no tiene ningún

efecto sobre la enfermedad). Esta medicación se administra junto con

el tratamiento y tiene por finalidad eliminar el efecto de autosugestión

que pueda tener el tratamiento.

Ni su médico ni Vd. decide de qué grupo forma parte. La decisión viene

determinada por azar en un proceso de aleatorización (que significa

que cada persona tiene las mismas posibilidades de formar parte de un

grupo o de otro), lo que asegura que determinadas características del

paciente no influyan en los resultados (p. ej, que los pacientes en un

grupo estén más enfermos que los pacientes del otro grupo). Además,

en algunas ocasiones Vd. no sabrá al principio cuál de los dos

tratamientos está recibiendo (si el tratamiento en investigación o el

convencional), y sólo al final del ensayo se sabrá qué pacientes estaban

incluidos en cada grupo.

Todo esto, que puede parecerle muy complicado, tiene una únic a
f ina l idad: asegurar  que los resu l t ados obt en idos c on e l
nuevo t rat am ient o dependan ex c lus ivam ent e de las
c arac t er ís t ic as de la  m edic ac ión y no de otras características

que puedan influir negativamente en la información obtenida.
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¿Cómo puedo estar seguro 
de que no se está
experimentando conmigo?

La investigación en las personas está c ont ro lada según
pr inc ip ios c ient íf ic os y  é t ic os est r ic t os . Antes

de que el ensayo comience, se necesita la aprobación

del Comité Ético del centro donde tendrá lugar y del

Ministerio de Sanidad. Esto garantiza que el
ensayo c um ple la  nor m at iva legal

v igent e a l  respec t o.

Cada ensayo clínico se rige por unas

normas perfectamente definidas que

constituyen algo así como la receta o el

guión del ensayo. Es obligatorio que los

responsables correspondientes revisen

periódicamente que el ensayo clínico

cumple con ese guión prefijado y no se

aparta de las normas que fueron en su día

aprobadas. Además, el ensayo clínico puede

suspenderse antes de su finalización en

caso de que se detecten efectos secundarios

con mayor frecuencia de la deseable.

¿Qué utilidad tienen los 
resultados obtenidos en un 
ensayo clínico en oncología?
Una vez finalizado el ensayo, los investigadores recopilan toda la

información recogida y extraen las c onc lusiones sobre la utilidad del

tratamiento en investigación. Cuando los resultados son beneficiosos, se

suelen utilizar para que las Autoridades Sanitarias autoricen la

comercialización o recomienden el uso del tratamiento.

En algunas ocasiones, los resultados de un ensayo clínico pueden

también utilizarse para retirar una medicación del mercado, si se

demuestra su escasa utilidad o la presencia de riesgos para la salud.

76

¿Existen riesgos al participar
en un ensayo clínico?

Aunque los fármacos que se invest igan en los ensayos c línicos han
sido probados previamente, y cumplen unos requisitos 

de seguridad, no se puede descartar totalmente la aparición de efectos

secundarios no previstos. Los ensayos clínicos bien diseñados cuentan con un

comité de seguridad encargado de detectar la aparición de un número mayor de

lo deseable de efectos secundarios, que pudieran aconsejar suspender el ensayo.

Además, debe recordar que en el ensayo clínico se estudia la posibilidad de que

un determinado tratamiento sea mejor que otros tratamientos convencionales,

pero no existe la seguridad absoluta de que así sea.

Recuerde en cualquier caso que la participación en un ensayo clínico parece

aumentar las posibilidades de curación independientemente de que forme parte

del grupo de estudio o del grupo control.
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¿Cómo recibiré toda la
información necesaria para
participar en un ensayo clínico?

Vd. t iene derec ho a rec ib i r  de for m a verbal  y  por

esc r i t o  t oda la  in for m ac ión nec esar ia  ant es de

ent rar  a  for m ar  par t e  de un ensayo c l ín ic o (p. ej.

qué pruebas se van a realizar, cuál es el posible beneficio de

la medicación que se está investigando, sus posibles

riesgos, cómo se tratarán los resultados, etc.). Esa

información se recoge en un documento denominado

consentimiento informado que se le pedirá que firme

para poder autorizar libremente y con conocimiento de

causa su participación en el ensayo clínico. Aparte de la

información recogida en el consentimiento informado, Vd.

podrá pregunt ar le  l ib rem ent e a su onc ólogo

c ualqu ier  o t ra  duda que se le presente antes de

entrar a formar parte del ensayo o durante su

realización. También tiene derecho a saber qué

uso se hará en el futuro de los datos obtenidos en

el ensayo. Por último, Vd. tiene l iber t ad para

abandonar  e l  est ud io  en c ualqu ier

m om ent o, antes de comenzar o en el

transcurso de la investigación, sin que ello

repercuta en sus cuidados médicos.

9 ¿Cómo puedo entrar a formar
parte de un ensayo clínico?

Su onc ó logo es  la  per sona m ás ind ic ada para

proponer le  la  par t i c ipac ión  en aque l los  ensayos

c l ín ic os  que le  puedan resu l t a r  benef ic iosos .

Su oncólogo puede informarle si cumple las características

necesarias para entrar a formar parte de un ensayo clínico 

y de los pasos que debe seguir. Si Vd. ya conociera por otros

medios la existencia de estudios que se están llevando a cabo

y que podrían ser buenos para Vd., no dude en preguntarle a

su oncólogo.
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La Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM) agrupa a 
los especialistas españoles en el tratamiento médico del cáncer 
y es el principal referente de la Oncología en España.
La SEOM vela para que desde los Servicios de Oncología 
Médica se ofrezca una calidad asistencial de excelencia, 
estimulando el estudio y la investigación sobre el cáncer y 
homologando criterios clínico-terapéuticos en su diagnóstico y 
tratamiento. Respecto a la educación sanitaria en lo que 
concierne al cáncer, la SEOM participa activamente mediante la 
promoción de iniciativas de divulgación sanitaria y proyectos en 
favor de los pacientes oncológicos y sus familiares.

La SEOM considera fundamental insistir en la importancia de la 
prevención primaria del cáncer, el diagnóstico precoz y el papel 
de los test genéticos en familias susceptibles de padecer cáncer 
y mantiene un compromiso con los enfermos de cáncer en 
todas las fases de su enfermedad, incluso después de la 
finalización de los tratamientos médicos.

Desde aquí solicitamos el apoyo de toda la sociedad para 
seguir contribuyendo a la formación e información de todos  
frente al cáncer.
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