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Presentation Notes
Puntos de Conversación:

Bienvenidos

Introducción

¿Quién es usted y porque esta aquí?

Ahora voy a presentarles información importante sobre los estudios clínicos, los bioespecímenes y los biobancos o biorepositorios.
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Estudios Clinicos de Cancer
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Voy a empezar hablando sobre los estudios clínicos y  más tarde les hablaré sobre los bioespecímenes y los biobancos o biorepositorios.

Esta información es general para todos pero tiene un pequeño enfoque hacia la población Hispana.
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Cancer
@ Puede afectar a @ Crecimiento anormal
cualquiera de células
@ Existen muchos tipos @ Puede ocurrir en

cualquier parte del
cuerpo

Normal

@ Diagnosticado por un
meédico
@ Tratado por un

especialista llamado

Abnormal | N OnCéIOgO
Anormal = —
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Puntos de Conversación:

Es importante detectar el cáncer a tiempo para tener más opciones o mejores resultados con los tratamientos.

Sólo un médico puede diagnosticar el cáncer.  Su médico va a tener que hacer algunos procedimientos, exámenes o análisis para saber si tiene cáncer o no.

Si un médico le diagnostica cáncer, es posible que lo refiera a un especialista para el tratamiento.  Los especialistas de cáncer se llaman “oncólogos”.

Para preguntas sobre el cáncer, llame al 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237) (NCI’s Cancer Information Service).


==

¢, Tipos de Cancer mas Comunes?

@ Los canceres mas comunes en
la comunidad Hispana/Latina | . #2

“ Seno
@ Prostata
@ Colon

@ Pulmon

® Hombres Hispanos: Prostata

@ Mujeres Hispanas: Seno

@ Los 5 Canceres mas comunes en el condado de
Bexar: Seno, Prostata, Pulmon, Colon, Rinodn
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Los 4 cánceres más comunes – Tasas más altas y forman la mitad del número total de cáncer en los Estados Unidos en la comunidad Hispana 2009-2011
Los canceres de mayor riesgo con más frecuencia particularmente en Hispanos (mayor que en otras razas) Estómago, Hígado, Cervical o cérvix, vesícula biliar (canceres causados por infección)
Los más comunes en Hombres/Mujeres – Casos Nuevos 
Los 5 más comunes en el condado de Bexar– Los 5  Cánceres más importantes por incidencia en el condado de Bexar (2005-2009)
Puntos de Conversación:
Nadie sabe si va a desarrollar el cáncer. El cáncer no discrimina. No importa si uno es hombre o mujer, la edad que uno tenga, o de donde venga.

"Cancer data has been provided by the Texas Cancer Registry, Cancer Epidemiology and Surveillance Branch, Texas Department of State Health Services, 211 E. 7th Street, Suite 325, Austin, TX 78701, http://www.dshs.state.tx.us/tcr/default.shtm, or (512) 305-8506."��
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Qué son los Estudios Clinicos?

@ Son estudios que involucran a personas

@ Ayudan a encontrar tratamientos para tratar,
controlar, curar o prevenir enfermedades, como el

/4
cancer
e

o
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Puntos de Conversación:
Un estudio clínico es una investigación que involucra a personas. 

Es el paso final, después de extensos exámenes de laboratorio, en el  proceso de encontrar nuevos métodos para detectar, tratar, controlar, curar o prevenir el cáncer.  Puede ser un nuevo medicamento, un nuevo procedimiento de cirugía o una nueva prueba diagnóstica.
     
Los estudios clínicos ayudan a los científicos y médicos a avanzar en la lucha contra el cáncer y otras enfermedades. 

Existen estudios clínicos para todo tipo y etapas de cáncer al igual que para prevenir el cáncer.

Los estudios clínicos nos permiten aprender cosas nuevas que pueden beneficiar a todos, incluyendo a la comunidad Hispana.
 



Estudios Clinicos

“Me puse algo nerviosa
cuando me pidieron
participar en un
Estudio Clinico. Nunca
habia escuchado ese
término.”

—Ana Hurtado
Participante de un
Estudio Clinico
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Puntos de Conversación:

Muchas personas no han escuchado el término “estudio clínico” ó “ensayo clínico”.  Es normal.  


¢,Por qué son Importantes los
Estudios Clinicos?

@ Muchas personas desarrollan
el cancer

@ La mayoria de los mejores
tratamientos actuales
provienen de estudios clinicos

@ Si mas gente participa, mas
rapido se desarrollan nuevos
tratamientos
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Puntos de Conversación:

Cada año, más de un millón de personas en los Estados Unidos es diagnosticada con algún tipo de cáncer.  

La mayoría de los mejores tratamientos actuales son basados en lo que aprendimos de estudios clínicos realizados en el pasado. Gracias a los avances médicos, la detección temprana y tratamientos realizados a través de estos estudios clínicos, mucha gente esta sobreviviendo el cáncer y viviendo por más tiempo.

Los estudios clínicos nos ayudan a saber si los nuevos tratamientos son seguros y efectivos y si funcionan igual o mejor que los tratamientos actuales.

Entre más gente participe en estudios clínicos, más rápido podemos encontrar mejores tratamientos y opciones de prevención.
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Participacion en Estudios Clinicos

@ Entre 3-5% de adultos norteamericanos
participan

@ iPorqué tan pocos? Falta de informacion,
problemas de acceso, dudas
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Puntos de Conversación:
Entre 3-5% (2004, 2010) de los 10.1 millones de adultos con cáncer en los Estados Unidos participan en estudios clínicos (2004).  

Hay varias razones por las cuales muy pocas personas participan en los estudios clínicos.
 
Algunos de estos son la falta de información.  Mucha gente no conoce acerca de los estudios clínicos.
 
Otra razón es el acceso limitado a los servicios de salud.  Esto es debido a factores como el costo, falta de seguro médico, falta de transporte o el cuidado de los niños.

Algunas personas tienen dudas acerca de participar o no en un estudio clínico. Por ejemplo, algunas personas no tienen plena confianza en el sistema médico.
 
Pregunta interactiva Opcional:
¿Alguien a participado en un estudio clínico?

PICTURE CREDIT: NIH
http://nccam.nih.gov/about/plans/2011/objective3.htm




Los Hispanos/Latinos en Estudios
Clinicos

@ Solo entre 2-5% de los
participantes son
Hispanos/Latinos

@ ¢Por qué tan pocos?
©@ Familia
@ Religion
© Barreras de Idioma

@ Barreras Culturales
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Puntos de Conversación:
El cáncer es la causa de muerte número uno entre los Hispanos, sin embargo, solamente de 2 al 5% de los participantes en estudios clínicos de cáncer (Instituto Nacional del Cáncer, NCI) son Latinos. 

Es difícil hacer generalizaciones sobre la cultura Hispana que sean aplicables a todos los grupos Latinos.  

Sin embargo, agregando a las razones ya mencionadas  pueden haber algunas otras razones por las que los Hispanos/Latinos en general no participan en los estudios clínicos por ejemplo: razones familiares, religión, barreras de idioma y barreras culturales como ciertas creencias o preferencia a la medicina alternativa.  También existen barreras sistemáticas o barreras de acceso a los estudios por que a veces los doctores (por distintas razones) no ofrecen (a Hispanos) la opción de participar.
 
Resultados de estudios que no involucran a Latinos podrían no ser aplicables a los Latinos.




Fases de los Estudios Clinicos

Establece la seguridad, la dosis y
efectos secundarios

Trata de entender si un tratamiento es
efectivo y evalua a fondo su seguridad

Compara la efectividad del
tratamiento nuevo con el estandar
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Puntos de Conversación:
Los estudios clínicos se realizan en diferentes pasos, llamados fases.  Cada fase es diseñada para contestar cierta pregunta.
 
En la primera fase los estudios clínicos evalúan por primera vez un nuevo tratamiento en un grupo pequeño de personas (de 20-80)  para evaluar su seguridad, determinar una dosis segura (cuanto tomar y cuantas veces) y para identificar efectos secundarios.  Estudios de Fase I también monitorean como el tratamiento nuevo afecta las células de cáncer y si puede reducir los tumores.
 
Cuando un tratamiento es encontrado seguro en Fase I, después puede pasar a la Fase II.

En estudios de segunda fase,  el tratamiento es dado a un grupo más grande (100 personas o mas) para ver si el tratamiento es efectivo (si funciona y en que tipo de cáncer funciona mejor) y para evaluar mas afondo la seguridad del tratamiento.  En esta fase también se aprende mas sobre la dosis, los efectos secundarios y como manejarlos. 

Si un nuevo tratamiento continua siendo prometedor, ósea es encontrado seguro y efectivo, entonces puede pasar a un estudio clínico de Fase III
 
Durante la tercera fase,  el tratamiento es administrado a grupos más grandes (100 a 1000+) para confirmar su efectividad, monitorear los efectos secundarios mas a fondo, para compararlo con el tratamiento estándar y colectar información que permitirá que el tratamiento sea usado con seguridad.  En esta fase los científicos comparan a dos grupos: un grupo que recibe el tratamiento nuevo (grupo de investigación o intervención) y un segundo grupo que recibe el tratamiento estándar o habitual (grupo de control).  Si el tratamiento nuevo prueba ser mejor que el tratamiento estándar, entonces todos los grupos recibirán el tratamiento mejor.  De la misma manera, si un tratamiento no funciona en una paciente o si el paciente decide dejar el estudio, el paciente recibirá el tratamiento estándar.  El paciente siempre recibirá  un tratamiento.

Durante cada fase, los científicos siempre están buscando que el tratamiento sea seguro.
Un tratamiento nuevo solo puede pasar a la siguiente fase cundo haya demostrado ser tan seguro y efectivo  como el tratamiento estándar.

Cuarta fase: Estudios para investigar un tratamiento o medicina que ya ha estado en el mercado.  Estos estudios evalúan la efectividad y la seguridad del tratamiento a largo termino en varias poblaciones(incluyen de 100 a unas cuantas miles de personas).






Estudios Clinicos |

@ Dos tipos de Estudios
Clinicos
@ Tratamiento
“ Prevencion

@ Dos grupos de
participantes
“ Control
9 |ntervencion
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Puntos de Conversación:

Estudios Clínicos:
Hay diferentes tipos de estudios clínicos.   
Hoy vamos a hablar de los dos tipos de estudios clínicos más comunes: los estudios de tratamiento y los estudios de prevención.  
 
Grupos:
 
Como ya mencione anteriormente, participantes en estudios de Fase III pueden estar en uno de dos tipos de grupos, el grupo de control o el grupo de investigación. El grupo de control recibe el tratamiento estándar mientras que el grupo de investigación recibe el tratamiento nuevo.
El tratamiento estándar es el tratamiento que ha tenido los mejores resultados hasta ahora.  El tratamiento nuevo es un tratamiento que los doctores o científicos piensan puede se tan bueno o mejor que el tratamiento estándar.

Estos grupos son asignados al azar por un proceso llamado randomizacíon. Randomizacíon es un proceso usado es algunos estudios clínicos para prevenir cualquier prejuicio o contaminación de resultados.  Estos pueden ocurrir cundo los resultados so afectados por las decisiones de humanos o otros factores no relacionados al tratamiento.  Este proceso ayuda a que los resultados no sean afectados por ciertas predisposiciones.  Hacer comparaciones entre los dos grupos puede ayudar a demostrar cual tratamiento es más efectivo o tiene menos efectos secundarios.  La oportunidad de que una persona sea asignada a cualquiera de los dos grupos es igual.  Ni usted ni su doctor puede escoger en cual grupo va a participar.

Estudios de Fase I y Fase II generalmente no tienen grupos de control o de investigación.

Photo Credit: NCI




Estudios de Tratamiento

@ Participantes en estos
estudios ya tienen cancer

@ Buscan la mejor manera
de administrar el
tratamiento de cancer

@ Incluyen nuevas medicinas
0 combinaciones, cirugia,
radiacion o otros
tratamientos
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Puntos de Conversación:
Las personas que participan en estudios de tratamiento ya tienen cáncer. 
Cada estudio clínico establece criterios que determinan si una persona puede participar en el estudio o que puede excluir a una persona de participar.  Ejemplos de estos criterios son edad, tipo de cáncer, fase de cáncer y tratamientos que el paciente haya iniciado.  Estos criterios ayudan a augurarse que los participantes sean lo mas similar posible.  De esta manera los doctores pueden estar seguros que los resultado de el nuevo tratamiento sean causados por el tratamiento que esta siendo investigado y no por otras razones.  

Estos estudios investigan la efectividad de los nuevos tratamientos o nuevas maneras de usar en tratamiento estándar en personas que tienen cáncer.  Los nuevos tratamiento pueden incluir nuevas medicinas o combinaciones de medicinas actualmente usadas,  nuevas cirugías, nuevas terapias de radiación y inyecciones  o otros tratamientos.  Combinaciones de diferentes tipos de tratamientos también son probados.




- Estudios Clinicos

“Saber que cada
medicina nueva pasa
por un estudio clinico,
nos daamiyami
familia mas
tranquilidad.”

—Cristina Andrade
Madre de 2 hijos
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Puntos de Conversación:

La mayoría de las personas han tomado un antibiótico alguna vez en su vida.  

Uno probablemente no se da cuenta que ha recibido el beneficio de un estudio clínico.

Todos los antibióticos han sido probados a través de estudios clínicos. 




Estudios de Prevencion

@ Los participantes estan sanos pero a riesgo de
padecer cancer u otras enfermedades

@ Buscan formas de prevenir el cancer y otras
enfermedades
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Puntos de Conversación:
Los estudios preventivos prueban intervenciones que puedan disminuir el riesgo de desarrollar ciertos tipos de cáncer.

La mayoría de estudios de prevención involucran a personas saludables que no han tenido cáncer; sin embrago muy a menudo incluyen a personas que tienen mayor posibilidad de desarrollarlo.  

Ejemplos de factores de riesgo para distintos tipos de cáncer pueden ser:
fumar, dieta no saludable, historia familiar de cáncer

Algunos estudios de prevención incluyen a personas que han tenido cáncer para ver si estos estudios pueden ayudar a prevenir el regreso del cáncer o de un segundo tipo de cáncer.  Los estudios de prevención buscan las formas más efectivas de reducir estos riesgos. 


 



Placebo

@ Un placebo es una pastilla o un liquido
gue no contiene medicina

estudios clinicos de cancer

@ En general en un estudio clinico de
cancer, el “tratamiento estandar” es
administrado en lugar de un placebo.

@ En un estudio de prevenciodn, es
posible recibir un placebo
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Puntos de Conversación:
 
Un placebo es un tratamiento que no tiene ingredientes activos y pueden ser de forma de pastillas o un líquidos.
Un placebo no contiene medicina.

Los placebos casi nunca son usados en estudios de tratamiento para el cáncer.
En general en un estudio clínico de cáncer, EL “TRATAMIENTO estándar” es dado en lugar de un placebo o con un placebo. (Por ejemplo un estudio puede comparar los efectos de un tratamiento estándar más el nuevo tratamiento con los efectos del tratamiento estándar más el placebo.)
 
Si un placebo es usado es porque no existe un tratamiento estándar.  No se dan los placebos si ya existe alguna medicina establecida.
 Algunos estudios de prevención utilizan “placebos” porque no existen métodos de prevención que han sido aprobados científicamente 

Usted será informado si un estudio utiliza un placebo.  (Nota: esto puede ser a través de un documento de consentimiento, sin embargo, el participante no sabrá si esta en el grupo de placebo.) 

Fotos: NCI
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Sus Derechos

@ Confidencialidad

@ Su informacion de salud es
confidencial

@ Seguridad
“ Los expertos revisan los
detalles del estudio para
asegurarse que su seguridad
este garantizada

@ Consentimiento Informado
@ Forma que usted firma antes de participar
@ Es para autorizar su participacion
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Puntos de Conversación:

Antes de participar en cualquier estudio clínico, cada paciente debe saber sus derechos:

Toda la información acerca de su salud es CONFIDENCIAL, así como cualquier otra información que usted le de a los investigadores durante el estudio.
 Hay comités compuestos por expertos, que revisan cada detalle del estudio para garantizar su seguridad.  Adicionalmente, monitorean el estudio desde el principio hasta el final.

Cada participante en un estudio clínico tiene que dar su consentimiento, es decir su permiso, antes de empezar.
 El consentimiento no es simplemente un formulario. En éste se le explica qué es lo que va a pasar durante el estudio, sus riesgos, beneficios y sus derechos como participante. 
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Consentimiento Informado

@ Es el derecho de
cada paciente

@ Debe de ser en el
idioma preferido del
paciente

@ Es un proceso . N
continuo L

@ Usted puede decidir participary también
retirarse en cualquier momento
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Puntos de Conversación:
 
En todos los momentos del estudio, el participante tiene el derecho de ser informado adecuadamente. En el consentimiento informado el participante aprende sobre el estudio (propósito, los exámenes y procedimientos, los posibles beneficios y consideraciones) para poder tomar una decisión. 

El participante tiene el derecho de recibir toda la información acerca del estudio clínico en el idioma que prefiera.  También tiene el derecho de hacer preguntas y recibir respuestas en el idioma que prefiera.

El consentimiento informado es un proceso continuo para brindar información al participante durante el estudio.  Los participantes serán informados de cualquier cambio que suceda durante la investigación.  Esta información también les ayuda determinar si desean continuar en el estudio.

El paciente sólo firma el formulario de consentimiento cuando este satisfecho con la información recibida.

Si usted firma este documento, no quiere decir que tiene que permanecer en el estudio.  El participante puede decidir salirse del estudio en cualquier momento. Si el paciente decide salirse del estudio no quiere decir que no va a recibir tratamiento, el paciente recibirá el tratamiento estándar.
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Factores de Consideracion

@ Efectos secundarios desconocidos

@ No se sabe si el nuevo tratamiento sera mejor
gue el tratamiento establecido

@ Costos

@ Tiempo
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Puntos de Conversación:
 
Ambos el tratamiento establecido y el nuevo tratamiento probablemente tendrán efectos secundarios, sin embargo, en estudios de fase uno se desconocen los efectos secundarios, en estudios de fase dos y tres, ya sabemos algunos de los efectos secundarios pero será monitoreado para ver si se descubren otros más ya que cada persona reacciona diferente.

Tanto el tratamiento nuevo como el tratamiento establecido pueden ser efectivos para algunas personas pero no para todas. 

No sabemos si el nuevo tratamiento será mejor que el tratamiento establecido

Los estudios clínicos no siempre son gratis y pueden tener costos que no siempre están cubiertos por el seguro médico. Muchos seguros al igual que Medicaid y Medicare cubren los costos normales de tratamiento. También hay que considerar costos de transporte.
 
Antes de empezar, el participante debe hablar sobre los costos con su médico, enfermera o un trabajador social para ver si hay fondos disponibles que puedan ayudarle a cubrir los costos. 

También hay que considerar el tiempo que estos estudios puedan tomar.




Beneficios de los Estudios Clinicos

v~ Recibira el mejor
tratamiento conocCido wmms=

v/ Usted puede ser de
las primeras personas
en beneficiarse

v/ Atenciony
seguimiento cercano

v/ Puede ayudar a
__combatir el cancer
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Puntos de Conversación:

Cada participante debe conocer los beneficios de un estudio clínico.
Estos deben ser explicados antes de participar. En general, estudios clínicos tienen beneficios comunes.

En primer lugar, cómo mínimo el participante recibirá el mejor tratamiento conocido.  Participantes tienen acceso a nuevos tratamientos prometedores que normalmente no son accesibles fuera del estudio.  

En segundo lugar, el nuevo tratamiento puede resultar más efectivo que el tratamiento estándar.  Si es más efectivo, el participante puede ser uno de los primeros en beneficiarse. 

Los participantes de estudios clínicos reciben cuidado médico estándar, atento y continuo del grupo de investigación que incluye a doctores, enfermeras y otros profesionales de salud.
  
El participante ayudará a futuras generaciones (o familiares) que pudieran necesitar tratamiento de cáncer, al tiempo que ayuda a los científicos a aprender más sobre el cáncer (¿cómo crece, cómo actúa el medicamento, y cómo se controla el cáncer).



¢, Como Participar ?

Pregintele a su doctor o busque un estudio
que usted crea le va a beneficiar

Contacte a los investigadores del estudio
para verificar si usted es elegible

Haga preguntas sobre el estudio

Hable con su doctor y seres queridos sobre
participar en el estudio

Asegurese de entender bien el
consentimiento informado
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Puntos de Conversación:

Pregúntele a su doctor sobre los estudios clínicos o busque información y seleccione un estudio clínico que usted crea le puede beneficiar.  
Al final de la presentación les daré información acerca de cómo identificar un estudio clínico y a quién contactar para participar.

Contacte a los investigadores del estudio para verificar si usted es elegible.

Haga preguntas sobre el estudio. (Ejemplos: ¿Cuál es el propósito del estudio? ¿Cómo me va a ayudar? ¿Qué tipo de exámenes y tratamientos recibiré si participo? ¿Cuánto va a costar? ¿Mi seguro cubrirá el tratamiento del estudio?¿Qué le va a  pasar a mi cáncer con o sin este tratamiento?¿Voy a necesitar hospitalización?¿Cómo sabré si el tratamiento del estudio está funcionando? ¿Cuáles son los posibles efectos secundarios  a corto y a largo plazo?¿Cómo va a cambiar mi rutina diaria con el estudio clínico? ¿Cuál tratamiento recibiré si no tomo parte en el estudio clínico?¿Cómo se comparan los riesgos y efectos secundarios del tratamiento nuevo con los del tratamiento estándar?¿Cuánto va a durar el estudio clínico? ¿Qué tan seguido tengo que venir a la clínica?¿Voy a tener chequeos después del estudio clínico? ¿Cuánto tiempo tengo para tomar mi decisión de participar en el estudio? ¿Mi doctor primario va a continuar a cargo de mi salud general? ¿Voy a recibir reembolso por transporte y otros gastos?
 
Hable con su doctor y  seres queridos sobre participar en el estudio.

Asegúrese de entender bien el consentimiento informado.



Como Encontrar Estudios Clinicosy
Biobancos en su Comunidad

@ Instituto Nacional del Cancer
(National Cancer Institute (NCl))

@ 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237)
@ www.cancer.gov/clinicaltrials/search
¥ www.cancer.gov/espanol

@ Cancer Therapy and
Research Center (CTRC)

@ 210-450-5798
@ www.ctrc.net/clinicaltrials
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Puntos de Conversación:

Aquí compartimos algunos recursos para encontrar estudios clínicos y a quién contactar para participar.

Otro recurso es la línea gratuita del Servicio de Información sobre el Cáncer (1-800-4-CANCER).

A través de este servicio, se puede hablar con personal capacitado y amable que tiene experiencia en explicar información médica en términos fácil de entender.

Los especialistas del Servicio de Información sobre el Cáncer (CIS) responden las llamadas en Inglés y Español.

Información Opcional:

Ellos toman todo el tiempo necesario para brindarle una atención completa y personalizada, y mantienen todas las llamadas confidenciales.

Usted puede buscar también en el sitio web del NCI visitando la página de internet http://www.cancer.gov/clinicaltrials/search.

El sitio web también está disponible en español en www.cancer.gov/espanol




Estudios Clinicos para Personas sin

cancer

@ Institutos Nacionales de la Salud
(National Institutes of Health)

@ www.clinicaltrials.gov

(- CT v clinicaltrials.gov C - Google »p i

Home Search Study Topics Glossary

ClinicalT rials.gov

A service of the U.S. National Institutes of Health

ClinicalTrials.gov is a registry and results database of federally and privately supported clinical trials conducted in the United States and around the world. ClinicalTrials.gov gives you Resources:
information about a trial's purpose, who may participate, locations, and phone numbers for more details. This information should be used in conjunction with advice from health care e e (e e
professionals. Read more... —ncerstancing Linicd Lnats
What's New
B Search for Clinical Trials Glossary
Find trials for a specific medical condition or other criteria in the ClinicalTrials gov registry ClinicalTrials gov currently has 123,001 frials with locations in 179 countries Study Topics:
B Investigator Instructions List studies by Condition
List studies by Drug Intervention
Get instructions for clinical trial investigators/sponsors about how to register trials in ClinicalTrials.gov. Learn about mandatory registration and results reporting requirements and US List studies by Sponsor
List studies by Sponsor
Public Law 110-85 (FDAAA).
List studies by Location

B Background Information

Learn about clinical trials and how to use ClinicalTrials.gov, or access other consumer health information from the US National Institutes of Health.

This site complies with
the HONcode standard

211 | information: verify here.

Contact Help Desk
Lister Hill National Center for [ .S Hational Library of Medicine,
U5 National Institutes of Health, .S Department of Health & Human Services,
USA.gov, Copwright, Privacy, Accessibility Freedom of Information At
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Puntos de Conversación:

Esta página le ofrece información sobre estudios clínicos, el propósito del estudio, quienes pueden participar, ubicación, y números telefónicos de contacto.


Estudios Clinicos

“Mi padre y mi hermano

tuvieron cancer asi que yo
quiero hacer todo lo posible
para mantenerme saludable.
Cuando mi médico me dijo
qgue yo estaba a riesgo de
tener cancer, decidi participar
en un estudio clinico para
darle un buen ejemplo a mis
nietos.”

—Armando Cruz
Abuelo
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Es importante que usted tome el tiempo ahora de aprender sobre estas opciones para que usted pueda hacer la diferencia en su futuro y en el futuro de los demás.


Bloespec:|menes y Blobancos

... INSTITUTE FOR HEALTH PROMOTION RESEARCH

®®*UT HeALTH SciENCE CENTER’

SAN ANTONIO
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Ahora hablaremos sobre bioespecímenes  y biobancos o biorepositorios.


Otra Manera de Ayudar

@ Usted tiene bioespecimenes que pueden
ayudar a cientificos estudiar canceres que
pueden afectarle a usted, su familia y amigos

@ Bioespecimenes son
materiales biologicos
tomados de su cuerpo
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Hemos hablado sobre el por qué so importantes los estudios clínicos y cómo ayudan a combatir el cáncer. ¿Cómo puede usted contribuir a las investigaciones de cáncer?

Donando bioespecímenes.  Su cuerpo contiene bioespecímenes que pueden ayudar a científicos estudiar cánceres que pueden afectarle a usted, su familia y amigos.

La palabra (o el término) bioespecímenes se refiere a materiales biológicos o materiales tomados del cuerpo humano que contiene información sobre usted y su enfermedad.


Done Bioespecimenes

Cabello I Piel

]
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Ejemplos de bioespecímenes incluyen tejidos o piel, cabello, células y líquidos como sangre, orina, o saliva.



I,
Los Bioespecimenes Contienen:

@ Informacion celular,
molecular y quimica

4 @ [nformacion personal y
& médica como edad, sexoy
etnicidad

@ |nformacion sobre la
exposicion al medio
ambiente durante la vida del
donante
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Los bioespecímenes son muy importantes para las investigaciones de cáncer por que contienen información celular, molecular y química.  Los bioespecímenes también contienen información personal y médica (edad, sexo, etnicidad, etc.) e Incluyen información sobre la exposición al medio ambiente durante la vida del donante (dieta, humo de tabaco, sol, químicos tóxicos, agentes contagiosos, etc.).

Los investigadores usan sus muestras para buscar maneras de prevenir, encontrar y tratar problemas de la salud como la diabetes, enfermedades del corazón o el cáncer.

Información Adicional:



==

Tipos de Biospecimenes Usados:

@ Tejido residual o extra
tomado para el
diagnostico y
tratamiento del paciente

@ Tejidos donados
especificamente para
investigacion

@ Exceso de tejido normal
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Hay diferentes maneras de las cuales los bioespecímenes son recolectados para investigaciones.  Tipos de bioespecímenes usados en investigación: Tejido residual o extra tomado para el diagnóstico y tratamiento del paciente, ej., muestra de sangre, biopsia, cirugía; Tejidos donados específicamente para investigaciones, ej., saliva, orina; Exceso de tejido normal, ej., recortes de cabello, o uñas, cirugía opcional
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Biorepositorios o Biobancos

@ También conocidos
como bancos de
tejido

@ Almacenan
bioespecimenes

para investigacion,
no para trasplantes

@ Requieren
consentimiento
informado para
poder almacenar

Foto Cortesia de: Katherine Briant | Fuente: Fred Hutchinson Cancer Research Center
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Los biospecímenes pueden ser usados para dirigir el cuidado de pacientes o ser procesados y almacenados para futuras investigaciones
médicas para encontrar nuevas maneras de prevenir, diagnosticar y tratar el cáncer y otras enfermedades.

Los biobancos (también conocidos como bancos de tejidos, bancos de muestras, o simplemente biobancos) son “bibliotecas” de muestras biológicas almacenadas.

Los biobancos están disponibles para investigación (no para trasplantes) 
 
Las fotografías en esta presentación son de un biobanco en un Centro de Investigación de Cáncer

Tener una cantidad grande de bioespecímenes es esencial para que los investigadores estudien las causas y soluciones del cáncer. Ellos pueden examinar cientos o miles de bioespecímenes para responder las preguntas de investigación.


.
Consideraciones antes de Part|C|par

@ |nformacion médicay
personal del paciente
acompana las muestras

@ HIPAA (ley federal)
requiere que los
biobancos tomen las
medidas necesarias para
proteger su informacion
y mantenerla privada
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Para hacer estudios o investigaciones con sus muestras, investigadores necesitaran alguna información sobre usted.  Esta información ayudará a los investigadores sobre las enfermedades y los tratamientos que están estudiando.  La información personal o médica del donante acompaña las muestras (sexo, edad, historial médico, historial de su familia).
 
Sin embargo HIPAA, es una ley federal  que requiere que los biobancos tomen las medidas para proteger su información y mantenerla privada.

* (Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996) 


==

Su Participacion es Voluntaria

@ Participar es su A
decision 12 § LK)

@ Sus bioespecimenes no
pueden ser usados sin
su consentimiento

@ Busque recursos e
informacion para estar
bien informado
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Así como participación en estudios clínicos, su decisión de donar es completamente voluntaria.

Recuerde, sus bioespecímenes no pueden ser utilizados sin su consentimiento por escrito.

Haga preguntas y busque recursos e información para estar bien informado antes de tomar una decisión. Considere las siguientes preguntas: ¿Es donar lo mejor para usted? ¿Entiende bien los riesgos de privacidad? ¿Entiende todas sus opciones? 


=
Para Mas informacion

@ Hable con su doctor o
enfermera

@ Contacte al Instituto Nacional
de Cancer
Oficina de Investigacion de

Bioespecimenes y Biobancos

* Correo Electronico:
nciobbr@mail.nih.gov

e Red: http://biospecimens.cancer.gov
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Para más información contacte al Instituto Nacional de Cáncer (conocido por sus siglas en inglés NCI) Oficina de Investigación de Bioespecímenes y Biiobancos o Biorepositorios.
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