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Como leer un resumen de una publicaciéon de un
ensayo clinico
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Los articulos de investigacion proporcionan informacién sobre la investigacion
del cancer. Existen muchos tipos diferentes de investigacion sobre el cancer que se
publican en estos articulos, incluidos ensayos clinicos que evallan posibles nuevos
tratamientos contra el cancer. Los articulos de investigacidn sobre ensayos clinicos,
ya sean en curso o completados, pueden proporcionar informacién que puede
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ayudarle a usted y a su médico a tomar decisiones de tratamiento. Sin embargo,
estos articulos suelen estar dirigidos a médicos e investigadores cientificos, lo que
dificulta que alguien sin antecedentes cientificos los comprenda.

Para ayudar, este articulo explicard cémo leer e interpretar el resumen de un
articulo de investigaciéon o una publicacién cientifica. La herramienta de términos
comunes utilizados en articulos de investigacién sobre el cancer define las palabras
en negrita a lo largo de este articulo, asi como otras palabras que pueden aparecer
en resimenes y articulos de investigacion para los resultados de ensayos clinicos.

¢Qué es un resumen?

Un resumen es una sintesis de la investigacién. Los resimenes pueden publicarse
en una revista cientifica al inicio del articulo de investigacién completo, o pueden
utilizarse en reuniones cientificas/médicas u otras presentaciones formales de
investigacién. El resumen generalmente contiene la informacién mas relevante del
ensayo clinico, lo que permite a los lectores comprender lo que se hizo y lo que se
aprendid, de un vistazo.

Cuando estan disponibles, los resimenes en lenguaje sencillo (plain language
summaries, PLS) son recursos Utiles para comprender la informacién sobre la
investigaciéon del cancer. Describen los ensayos clinicos y sus resultados en un
lenguaje simplificado y mediante ayudas visuales e infografias utiles, lo que los hace
mas faciles de leer y comprender para personas ajenas a la comunidad cientifica.
Pueden estar disponibles para resumenes o articulos de investigacion completos. Sin
embargo, no todos los resimenes y articulos de investigacién incluyen un PLS.

A continuacién se presenta un desglose de las secciones tipicas de un resumen
sobre los resultados de los ensayos clinicos. Un resumen puede diferir de otro en
formato o en los nombres de las secciones, pero generalmente incluyen informacion
similar. Los articulos de investigacién completos a menudo se dividen en secciones
similares, pero son mas largos y tienen mas detalles.

Article slides



Titulo del articulo de investigacion

Autores

RESUMEN

INFORMACION GENERAL
¢Por qué se realizo este estudio? ;Cual es la pregunta?

METODOS
;COmMo estd disenado este estudio?

RESULTADOS
¢Cuales fueron los resultados del estudio?

CONCLUSION
¢Qué significa los hallazgos? ¢ Por qué son importantes?

ARTICULO DE INVESTIGACION
COMPLETO




Lo anterior representa un ejemplo del formato tipico/de la estructura organizativa de
un resumen de un articulo de investigacidn de un ensayo clinico, pero puede variar.

Informacion general

En la seccién Antecedentes se explica, por lo general, qué se sabia previamente
sobre los tratamientos disponibles y la enfermedad que se esta estudiando, y qué
preguntas pretende responder la investigacion. Esta seccidn suele indicar al lector
qué cancer(es) y tratamiento(s) se estan estudiando en el ensayo clinico. Esta
seccion también se puede denominar Introduccion o Propdsito.

Métodos

En general, la seccién Métodos describe cdmo se disefid el ensayo clinico, incluido lo
que se midid. Los ensayos clinicos miden los criterios de valoracion. Algunos
criterios de valoracién examinan la eficacia de un tratamiento, o lo bien que
funciona, mientras que otros analizan su seguridad y tolerabilidad midiendo los
acontecimientos adversos o las reacciones adversas (a veces llamados
efectos secundarios).

En muchos ensayos clinicos, los investigadores asignan aleatoriamente a los
participantes a diferentes grupos de tratamiento dentro del estudio. Asignar
participantes de forma aleatoria puede ayudar a equilibrar los grupos, de modo que
ciertas caracteristicas de los participantes que pueden afectar al ensayo existan de
forma mas uniforme entre los grupos. Los grupos de participantes conforman lo que
se conoce como los “grupos” del estudio y los tratamientos pueden diferir entre los
grupos. En un ensayo clinico en fase 3, los participantes suelen recibir el tratamiento
gue se esta estudiando, un tratamiento del estandar de atencidon (que es uno de
los mejores tratamientos que ya se estan utilizando para el cdncer especifico que se
estd estudiando) o el tratamiento del estandar de atencién en combinacién con una
sustancia inactiva (también conocida como placebo). Los participantes que reciben
el tratamiento en estudio estan en el grupo experimental (o grupo en
investigacion), mientras que los que reciben un tratamiento del estandar de



atencién con o sin placebo estan en el grupo comparativo (o grupo de control).

Los tratamientos y los criterios de valoracién varian en funcién de la fase del
ensayo. Por ejemplo, un estudio de fase 1 a menudo solo incluye el tratamiento que
se estd estudiando, y los criterios de valoracién se centran normalmente en la
seguridad, para confirmar si pueden seguir realizandose mas pruebas del
tratamiento. Como resultado, los resimenes de los ensayos en fase 1 y 2 podrian
tener informacién ligeramente diferente a los resimenes de los ensayos en fase 3.
Para obtener mas informacion sobre las diferentes fases de los ensayos clinicos, lea
Comprensién del proceso del ensayo clinico, que explora mas a fondo el proceso del
ensayo clinico.

La seccién Métodos también suele describir los detalles del disefio del ensayo
clinico. Los ensayos podrian describirse como aleatorizados, cruzados,
paralelos, doble ciego o abiertos. Lea mas sobre estos términos en el glosario.
Los investigadores determinan el disefio del ensayo clinico basdndose en el efecto
del tratamiento que estan estudiando y las respuestas que buscan.
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La seccion Métodos también
puede inclhuir otra informacion
sobre el diseiio del ensayo, como:


https://www.thisislivingwithcancer.com/content/understanding-clinical-trials-101

Caracteristicas de los participantes incritos
en el ensayo clinico
(p. €j., tipo y estadio del cancer).

La cantidad o dosis del/de los tratemiento(s)
contra el cancer que recibieron los
participantes



O
O

G
2

La frecuencia con la que los participantes
recibieron el tratamiento.

>

Cuanto tiempo recibieron el tratamiento los pacientes y
como se proporcioné o administré, por ejemplo, en:

Un formulatio de una inyeccion
comprimidos

Resultados

La seccién de resultados proporciona una explicacion de los resultados del estudio.
Esta seccién indica al lector lo que se aprendié en el ensayo, incluido si el



tratamiento del estudio fue eficaz y cualquier acontecimiento de seguridad que
experimentaron los participantes.

En esta seccién, los investigadores utilizan pruebas estadisticas (matematicas) para
comparar los resultados de los tratamientos que se estan evaluando. Estas pruebas
ayudan a determinar si se ha observado alguna mejoria al azar o debido a un efecto
real del tratamiento del estudio. Algunos términos utilizados con frecuencia en esta
seccién incluyen importancia estadistica, intervalo de confianza, cociente
de riesgos potenciales y valor de p. Estos términos estadisticos suelen ser
utilizados por cientificos, pero puede preguntar a su médico u otro miembro de su
equipo de atencidén sanitaria sobre cualquier término que le gustaria que se
explicara con mas claridad, o puede usar la herramienta de términos comunes
utilizados en articulos de investigacion del cancer para guiarle mientras esta
leyendo un resumen o articulo de investigacidon. También puede que le resulte Util
ver si hay un PLS disponible para el ensayo clinico, o puede pasar a la seccién
Conclusién, que analiza las conclusiones clave del estudio.

Conclusion

La seccién Conclusion, a veces llamada Discusién, resume lo que se aprendié del
ensayo clinico y cualquier paso futuro, como sugerencias para mas investigacion.
Esta seccién explica qué significan los resultados en relacién con el objetivo del
ensayo clinico, como explicar si el tratamiento contra el cancer que se esta
estudiando tuvo un efecto beneficioso sobre la enfermedad de los participantes en
el ensayo vy si se considerd aceptablemente seguro. También puede explicar cdmo
estos resultados son importantes para la comunidad oncoldgica. Esta seccion
también puede incluir las limitaciones del estudio, que son debilidades que pueden
afectar al resultado y a las conclusiones del estudio. Algunos ejemplos incluyen
limitar la edad de los participantes, excluir a personas con otras enfermedades,
como enfermedades cardiacas, etc. Las limitaciones del estudio no se incluyen a
menudo en el resumen, sino en el texto completo del articulo de investigacion.
Algunos estudios también pueden tener una seccion de limitaciones independiente.
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Comprender lo ultimo en investigacién oncolégica puede ayudarle a tomar
decisiones de tratamiento y pruebas mas informadas junto con su equipo de
atencién oncolégica. Hable con su médico o con un miembro de su equipo de
atencién sanitaria si tiene alguna pregunta sobre la investigacién del cancer. Como
ya se ha mencionado, la herramienta Términos comunes utilizados en articulos de
investigacién sobre el cancer tiene definiciones de términos cientificos utilizados en
resimenes y articulos de investigacidon y puede ser un recurso util para guiar su
lectura.



