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Proteccion de los participantes en investigaciones: ¢como podemos reducir el
""equivoco terapéutico’ en los ensayos de investigacion clinica?

Historia/antecedentes

El "equivoco terapéutico™ (TM, por sus siglas en inglés) se
refiere a cuando un participante en un ensayo de
investigacion clinica no comprende la diferencia entre
participar en un ensayo clinico y recibir el tratamiento
convencional, es decir, el tratamiento habitual.'? Las
personas que experimentan TM suponen erréneamente que
al inscribirse en un ensayo de investigacion clinica recibiran
el dltimo tratamiento experimental, pero no entienden las
diferencias. Las diferencias incluyen que seran asignados
aleatoriamente a un grupo experimental o a un grupo de
control convencional.’? Los pacientes en el tratamiento
convencional reciben planes de tratamiento personalizados,
que permiten cambios en el tratamiento que son mejores
para un paciente particular. Por el contrario, los pacientes en
los ensayos clinicos reciben un tratamiento controlado por
un estricto protocolo de investigacion clinica.

Investigaciones anteriores han demostrado que los
participantes en ensayos de investigacion clinica a menudo no
logran diferenciar entre la atencién experimental y la atencién
convencional.® La investigacién sobre el TM muestra que
algunos  participantes en investigaciones dan  su
consentimiento para participar en un ensayo de investigacion
clinica sin comprender cabalmente el proceso de la
investigacion.* Para proteger los derechos de los participantes
en los ensayos de investigacion clinica, los investigadores
deben garantizar que los participantes comprendan plenamente
lo que significa estar en un ensayo de investigacién clinica y
asi puedan tomar decisiones informadas acerca de su
participacion.

Therapeutic Misconception and Scientific Reframing
[Equivoco Terapéutico y Reformulacién Cientifica] es un
estudio financiado por el Instituto Nacional de Salud Mental
dirigido por Charles Lidz, Ph.D. Los objetivos del estudio son:

® Desarrollar un procedimiento innovador que eduque a los
participantes con respecto a los ensayos de investigacion
clinica para reducir el TM; y

®  Probar este procedimiento innovador en un ensayo de
investigacidn clinica hipotético para reducir el TM sin
disminuir los indices de inscripcién en el estudio.

Metodologia/disefio

Los participantes del estudio se dividieron aleatoriamente en dos
grupos: un grupo experimental y un grupo de control. Los
miembros de cada grupo vieron una presentacion de Power Point
informativa narrada acerca del ensayo de investigacion clinica
hipotético para el cual se les pedia que simularan dar su
consentimiento. Los miembros del grupo experimental vieron una
presentacion adicional que explicaba exactamente qué es un
ensayo de investigacion clinica y qué diferencias puede haber entre
participar en un ensayo de investigacion clinica y recibir la
atencion convencional.

Después de ver las presentaciones, todos los participantes del
estudio realizaron una encuesta que incluia informacion de
antecedentes, una medida del TM y la decision del participante
acerca de si estaria de acuerdo en participar en el ensayo de
investigacién clinica hipotético que se les describié en las
presentaciones.

Resultados preliminares/efecto futuro
Los analisis preliminares no muestran diferencias
significativas entre los grupos en cuanto a su decision de
participar o no en el ensayo de investigacion clinica hipotético.
Sin  embargo, los resultados indican wuna diferencia
estadisticamente significativa en las puntuaciones de la escala
de TM, lo que sugiere que los participantes del grupo
experimental tenian menos probabilidad de experimentar un
TM. Esto sugiere que incluir una breve presentacion
informativa acerca del proposito, la naturaleza y el disefio de
los ensayos de investigacion clinica durante el proceso del
consentimiento informado no afecta negativamente el

reclutamiento y puede ayudar a reducir el TM.
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