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La investigación médica responde a numerosas preguntas sobre la salud, las enfermedades y las opciones de
tratamiento. La valoración de nuevos medicamentos y tratamientos puede entrañar una investigación utilizando
ensayos aleatorizados, controlados. En dichos ensayos se asigna aleatoriamente (al azar, como a cara o cruz) a los

participantes que reciben el tratamiento en estudio. Es necesario garantizar que los resultados estén determinados por el
tratamiento y no por otros factores que puedan influir de otro modo en la asignación
de aquél. Según el proceso de asignación aleatoria, otros participantes que sirven de
individuos de control o testigos reciben el tratamiento de referencia o un tratamiento
con placebo (un comprimido o un procedimiento que no incluye componentes
activos).

En el número de JAMA correspondiente al 2 de noviembre de 2005 se incluye un
artículo sobre ensayos clínicos aleatorizados.

Ensayos aleatorizados, controlados

• National Institutes of Health
www.clinicaltrials.gov
www.nih.gov

• National Cancer Institute
Tel.: 800/4-CANCER.
www.cancer.gov

• Centers for Disease Control and
Prevention
Tel.: 800/311-3435.
www.cdc.gov

La “Página de JAMA para el Paciente” es un servicio público de la revista JAMA. La información
y recomendaciones que aparecen en esta página son adecuadas en la mayoría de los casos, pero
no constituyen el sustituto de un diagnóstico médico. Para una información más específica sobre
su caso particular, la revista JAMA le sugiere que consulte con su médico. Los médicos y otros
profesionales de asistencia sanitaria pueden reproducir esta página sin fines comerciales y facilitarla
a los pacientes. Cualquier otro tipo de reproducción debe someterse a la aprobación de la AMA.
Para adquirir separatas, pueden ponerse en contacto con el teléfono +718/946-7424.
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PPAARRAA  MMÁÁSS  IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN

Para localizar esta “Página de JAMA
para el Paciente” u otras previas,
acceda al índice de la “Página para el
Paciente” en la web de JAMA
(www.jama.com). Las “Páginas de
JAMA para el Paciente” están
disponibles en inglés y en español. En
el número de JAMA correspondiente al
4 de junio de 2004 se publicó una
“Página para el Paciente” sobre
ensayos clínicos para el cáncer, en el de
fecha 21 de septiembre de 2005 acerca
del apoyo de la investigación médica y
en el del 7 de febrero de 2001 sobre
participación en los estudios de
investigación médica.

PPAARRAA  SSUU  PPRROOPPIIAA  IINNFFOORRMMAACCIIÓÓNN

Fuentes: National Cancer Institute, National Institutes of Health y Centers for Disease and Control.

• En ocasiones, la participación en ensayos clínicos permite que los pacientes reciban
tratamientos experimentales, en particular cuando se enfrentan a una enfermedad que
no ha respondido a otros tratamientos.

• Todos los participantes en un ensayo son voluntarios y pueden abandonarlo si así lo
deciden.

• Los participantes deben tener la opción de revisar el objetivo y diseño del estudio y
saber si los individuos de control o testigos recibirán el tratamiento de referencia o un
placebo.

• Antes de decidir su participación en un ensayo clínico, es preciso que se responda a
todas las preguntas que formulen estos individuos voluntarios.

• Si está considerando incorporarse a un ensayo clínico, hable de la participación en él
con su médico, para tener la seguridad de que se ajusta a su tratamiento en curso. 

PPAARRTTIICCIIPPAACCIIÓÓNN  EENN  UUNN  EENNSSAAYYOO  CCLLÍÍNNIICCOO

Antes de que una persona participe en un ensayo clínico, el estudio debe recibir la
aprobación del comité ético (en Estados Unidos, llamado comité de revisión
institucional). Está formado por un grupo de individuos, incluidos médicos y miembros
de la comunidad, que abordan todos los estudios de investigación propuestos en una
institución específica (universidad, centro médico u hospital). Este comité revisa el
objetivo del estudio y su diseño, los riesgos y posibles beneficios para los participantes 
y si el proceso del consentimiento informado es adecuado.

ÉÉTTIICCAA  DDEE  LLAA  IINNVVEESSTTIIGGAACCIIÓÓNN

Los ensayos clínicos se diseñan para responder a preguntas específicas, en general acerca
de la seguridad y la eficacia (lo bien que funciona) del tratamiento. Las personas
voluntarias que cumplen criterios específicos, incluido presentar la enfermedad que se
está estudiando, reciben información y, si así lo deciden, se incorporan al ensayo. En el
proceso del consentimiento informado se ofrecen explicaciones sobre la asignación
aleatoria, al igual que sobre los posibles riesgos y beneficios del ensayo y, con frecuencia,
incluye un formulario en el que se documentan estas cuestiones y el consentimiento del
voluntario. En un ensayo doble ciego o doble enmascarado, ni los médicos que atienden
a los pacientes ni los voluntarios conocen quién se ha asignado al tratamiento activo
hasta que ha concluido el ensayo (a menos que el problema médico requiera que la
información se conozca antes). En un ensayo simple ciego o simple enmascarado sólo
los investigadores conocen la asignación al tratamiento. Las técnicas de
enmascaramiento protegen frente a la influencia del sesgo (prejuicio) a favor o en contra
del tratamiento estudiado.
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