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Ensayos clinicos

Son estudios de investigacion medica que inscriben
a voluntarios, tanto gente sana como enferma para

probar tratamientos para evitar, detectar o curar
enfermedades.

Los ensayos clinicos son la unica forma valida para
evaluar si un tratamiento/medicamento y/o
dispositivo sera efectivo para los pacientes y con
gue nivel de riesgo.



Datos de ensayos clinicos
(resultados)

Todos los datos que son creados o generados
por investigador@s/médic@s, trabajadores del
area de salud en el curso de su trabajo, son
reconocidos por la CC vy certifican los resultados
sobre los cuales la institucion tiene una

responsabilidad de curatoria. (NIH y LERU,
2013).



Datos de ensayos clinicos
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Fuente: http://www.data-archive.ac.uk/create-manage/life-cycle



Agentes/origen de los datos
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Ministry of Health,
National Statistical
Office, Ministry of
Finance, NHIF, public
health facilities,
health regulatory
boards

Academic
researchers,
students,
independent
researchers

Researchers

Training
institutions,
academia
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Insurance, private
health facilities

Private firms
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NGOs, INGOs,
development

partners, specialised
health practitioners
associations

Doctors,
professionals,
bodies

Patients

Citizens
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Philanthropy,
journalists

Broader
diaspora
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The State of open data, IDRC, 2019.



Protagonistas de ensayos clinicos

GENERADORES DE DATOS

* Investigadores u otro personal del estudio que concibe, planifica, administra, monitorea, analiza
y publica.

* El ensayo es la fase de generacion del dato y los investigadores son los disenadores y creadores
iniciales del conjunto de datos.

*  Aumenta la conciencia sobre el intercambio de DPI (datos de pacientes individuales) entre los
generadores de datos y también muestra como con politicas y herramientas adecuadas, se
pueden reducir las preocupaciones sobre el intercambio.

*  Promocion de los datos como un producto de investigacion legitimo y citable que garantiza que
se reconozca y recompense la puesta a disposicion de los datos para compartir.

REUTILIZADORES

* Examinar las necesidades de quienes buscan documentacion y datos de ensayos, haciendo
hincapié en la capacidad de deteccion y la necesidad de mecanismos transparentes pero simples
para solicitar y obtener acceso.

* El objetivo es construir el intercambio de datos de los ensayos clinicos de una aspiracidon a una
practica aceptada.

PARICIPANTES
*  Voluntarios
. Pacientes



Pacientes

SALUD - Asociaciones de pacientes

El paciente pide
protagonismo en los
ensayos clinicos

LAURA TARDON Mantener el liderazgo de Espaia en la innovacién clinica pasa por
Madrid otorgar un mayor protagonismo a los afectados por todo tipo de

enfermedades. Tras afios reclamando un papel mds activo en el
Actualizado Jueves, 14 disefio de estos estudios, por fin empiezan a producirse avances.
julio 2022 - 20:19
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https://www.elmundo.es/ciencia-y-salud/salud/2022/07/14/62d021e3fdddffee678b45d2.html



Importancia de la comparticién de los
datos de los ensayos clinicos

El acceso a la salud y a la asistencia sanitaria es un derecho humano basico. El
acceso a los datos que puede mejorar la salud es similarmente un derecho

Los datos de los ensayos clinicos deberian ser compartidos y tratados como un
bien publico sean generados o creados tanto en instituciones publicas o privadas.

Las ventajas econdmicas del re-uso de datos es una de las razones porque las
agencias gubernamentales, tanto como las fundaciones de investigacion(Gates
Foundation y The Wellcome Trust) soportan el “data sharing”.

Eticamente el “data sharing” provee una mejor forma para honrar la generosidad
de los participantes de los estudios clinicos, porque incrementa la utilidad de los
datos que ellos proveen y por tanto el valor de su contribucion.

Cientificamente, es posible comparar o combinar los datos desde diferentes
estudios y agregar facilmente para meta analisis.

Permite re-examinar y verificar o corregir conclusiones y puede permitir nuevas
hipdtesis para testear. Incrementa la validez de los datos, adicionalmente se logra
una optimizacion de la inversion, tanto como ayuda a evitar la repeticion
innecesaria de estudios.



Principios para compartir datos de
ensayos clinicos

Making data
sharing a
reality
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Ohmann et al (2017) https://bmjopen.bmj.com/content/7/12/e018647.abstract



Protagonistas y consideraciones

Protagonistas Consideraciones
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