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Iniciativa para la calidad de los resultados de la
enfermedad renal de la National Kidney Foundation

¢Sabia que la Iniciativa para la calidad de los resultados
de la enfermedad renal (Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative, KDOQI®) de la National Kidney Foundation ofrece
pautas y comentarios que ayudan a su médico y al equipo
de atencion médica a tomar decisiones importantes sobre
su tratamiento médico? La informacion de este folleto se
basa en esas pautas recomendadas.

Estadios de la enfermedad renal

La enfermedad renal tiene 5 estadios. Estos estadios se
muestran en la siguiente tabla. El médico establece en qué
estadio de la enfermedad renal se encuentra usted, sobre

la base de la presencia de dano renal y de la filtracién
glomerular (GFR, por sus siglas en inglés), que es una
medicion del nivel de la funcién renal. El tratamiento elegido
se basa en el estadio de la enfermedad renal en que se
encuentra. Consulte a su proveedor de atencion médica si
tiene preguntas sobre el estadio de la enfermedad renal en
que se encuentra o sobre el tratamiento.

ESTADIOS DE LA ENFERMEDAD RENAL

Estadio Descripcion Filtracion glomerular (GFR)*

Dafo renal (por ejemplo, proteina

. 90 o superior
en la orina) con GFR normal P

Dafo renal con disminucion leve

2 de GFR 60 a 89
3a Disminucion moderada de GFR 45 a 59
3b Disminucion moderada de GFR 30a44
4 Reduccioén grave de GFR 15a29
5 Insuficiencia renal Menos de 15

*El valor de la GFR le indica al proveedor de atencion médica cuanta funcion
renal tiene usted. A medida que la enfermedad renal cronica avanza, el valor
de la GFR disminuye.
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¢Qué es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico es un estudio de investigacion que

evalua lo bien que funciona un tratamiento nuevo en las
personas. Esto se llama “eficacia”. El tratamiento puede ser
un medicamento, procedimiento médico, dispositivo médico
o incluso un cambio en el estilo de vida. Un ensayo clinico
también garantiza que el nuevo tratamiento sea seguro, bien
tolerado y que no cause danos ni efectos secundarios graves
en la mayoria de las personas.

Por ejemplo, un ensayo clinico puede evaluar si una nueva
rutina de ejercicio ayuda a las personas a perder peso o no.
O puede evaluar si un farmaco nuevo ayuda o no a bajar la
presion arterial en personas que tienen la presion arterial alta.

En pocas palabras, un ensayo clinico ayuda a responder dos
preguntas importantes:

* ¢El tratamiento nuevo funciona en las personas?
Si la respuesta es afirmativa, ¢qué tan bien funciona?
¢Es mejor o igual que los tratamientos disponibles en la
actualidad? Si es igual, itiene menos efectos secundarios
que otros tratamientos? ;/Ayuda a las personas que no
han respondido a otros tratamientos?

* ¢El nuevo tratamiento es seguro? Ningun tratamiento es
totalmente seguro para todas las personas; sin embargo,
un ensayo clinico ayuda a asegurar que los beneficios
superan a los posibles riesgos para la mayoria de
las personas.
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¢Por qué son necesarios
los ensayos clinicos?

Los ensayos clinicos intentan descubrir mejores formas
de prevenir, detectar, diagnosticar o tratar enfermedades

u otros problemas de salud. Sin ellos, no tendriamos nuevos
tratamientos ni otros avances en los campos de la salud y

la medicina.

“La nefropatia poliquistica (NPP) hereditaria esta
presente en mi familia. Esta enfermedad renal ha
golpeado fuerte a mi familia y me alegraba poder
hacer cualquier cosa que pudiera probar para
ayudar a los investigadores a entender mejor esta
enfermedad y encontrar formas de retrasar la
insuficiencia renal”.

—Un paciente enfermo de rifidn

¢Quién puede participar en un ensayo clinico?

Las personas que participan en los ensayos clinicos lo
hacen libremente y de manera voluntaria. Son voluntarios.
En muchos estudios, los voluntarios tendran una afeccion
comun, tal como una enfermedad renal, presién arterial
alta o diabetes. Cada estudio tiene sus propias normas
sobre quién puede o no puede participar en el estudio.
Esto se llama “elegibilidad”. Su elegibilidad se puede
basar en su edad, sexo, estado general de salud, tipo y
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estadio de una enfermedad, antecedentes de tratamientos

y otras afecciones. No se elige a todo el mundo para que
participe. Es posible que no pueda participar porque no
tenga determinas caracteristicas, tal como su sexo o edad.
Aquellas cosas que le permiten participar se llaman “criterios
de inclusiéon” y las que hacen que no califique se llaman
“criterios de exclusion”.

Antes de que pueda participar en un ensayo clinico, los
investigadores deben asegurarse de que usted entienda
todos los posibles riesgos, beneficios y alternativas al
estudio. Como parte de este proceso, es posible que le den
instrucciones verbales, materiales impresos para que lea,
cuestionarios y otras formas de informacion. Si tiene alguna
pregunta sin responder sobre el ensayo clinico, hagala.

Al final de este proceso, y si sigue dispuesto a participar,

se le pedira que firme un documento en el que indica que
entiende los riesgos, beneficios y alternativas. Esto se llama
“consentimiento informado”. Recuerde, el “consentimiento
informado” no es un contrato. Esta disenado para protegerlo,
no para obligarlo. Puede retirarse del estudio en cualquier
momento, por cualquier motivo, incluso aunque el estudio
no haya terminado.

“Creo realmente que la participacion en el estudio
de investigacion me ayudo a conseguir una mejor
perspectiva de mi enfermedad”.

—Un paciente enfermo de rindn

6 NATIONAL KIDNEY FOUNDATION




¢Quién realiza los ensayos clinicos?

Cada ensayo clinico esta dirigido por un investigador
principal, que normalmente es un médico. Ademas, a
menudo hay un equipo de médicos, personal de enfermeria,
trabajadores sociales y otros profesionales del cuidado

de la salud que trabajaran directamente con usted y le
brindaran atencion médica. Para cubrir los costos que
implica la participacion, un estudio también debe tener
apoyo econdmico. Esta financiacion procede de una
compania farmacéutica, centro médico universitario,
agencia gubernamental u otra organizacion. El grupo que
proporciona la financiacion normalmente se conoce como
el “promotor”.

¢Los ensayos clinicos son seguros?

En Estados Unidos, los estudios clinicos estan regulados

por una agencia gubernamental llamada la Administracion
de Alimentos y Medicamentos o FDA, por sus siglas en
inglés. Un panel independiente de médicos, investigadores y
miembros de la comunidad calificados, denominado Comité
de Revision Institucional o IRB, por sus siglas en inglés,
revisa, aprueba y supervisa cada uno de los estudios. Este
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comité de revision garantiza la protecciéon de sus derechos,
seguridad y bienestar, y que el estudio en si se realice por
motivos honestos y éticos. También se asegura que los
riesgos para la salud que conlleva el estudio sean razonables
en comparacion con los posibles beneficios. Recuerde,
ningun tratamiento es totalmente seguro para todas las
personas; sin embargo, un ensayo clinico ayuda a asegurar
que los beneficios son superiores a los posibles riesgos en

la mayoria de las personas.

Antes de que un nuevo tratamiento se ponga a prueba en
seres humanos, pasa por varios ainos de investigacion en
laboratorios, seguido de su estudio en animales, como
ratones o ratas. Después de cada fase de investigacion,

el equipo del ensayo clinico presenta una solicitud de
calificacion de producto en fase de investigacion clinica
(IND, por sus siglas en inglés) ante la FDA. Junto con un
comité de ética independiente, la FDA revisa los resultados
y decide si el estudio puede pasar o no a la siguiente fase.
Una vez que se aprueba la experimentacion con humanos,
se estudia el nuevo tratamiento en un grupo muy pequefio
de personas (normalmente 20-100). Estos estudios se llaman
estudios en “fase |”. Gradualmente se aumentara el numero
de personas participantes hasta que la experimentacion
alcance los estudios de fase lll. Después de completar

la fase lll, el equipo del estudio presenta una “solicitud

de registro de una especialidad farmacéutica” (NDA, por
sus siglas en inglés) ante la FDA para su aprobacion. Si el
tratamiento nuevo recibe la aprobacion de la FDA, se puede
comercializar para uso del consumidor (publico). En algunos
casos, también se pueden realizar ensayos en fase IV.

¢Por qué los estudios clinicos se dividen en fases?

Puesto que cada fase tiene un objetivo diferente o se
intentan responder determinadas preguntas. Saber cual es
la fase de un ensayo clinico puede ser Util, especialmente
si estan intentando decidir participar o no. En general, los
estudios en fase | tienen el mayor potencial de riesgos pero
también pueden ser muy utiles, especialmente si necesita
acceder a un tratamiento nuevo que no esta disponible
todavia para uso publico.
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* Los estudios en fase | estan disefados para encontrar
la mejor dosis que se pueda administrar sin que
haya efectos secundarios graves. Con frecuencia, las
primeras personas del estudio recibiran una dosis baja
del tratamiento y son vigiladas estrechamente. Si solo
presentan efectos secundarios leves, los siguientes
participantes recibiran una dosis mas alta. Esto continua
hasta que los investigadores encuentren la dosis
que mejor funcione y que tenga los menos efectos
secundarios posible.

* Los estudios en fase Il estan, en general, disefados para
estudiar el nuevo tratamiento en una cantidad mucho
mayor de personas (normalmente 100-300). El objetivo
principal es ver si funciona y es bien tolerado en
muchas personas.

* Los estudios en fase Ill comparan el nuevo
tratamiento con el que hay disponible en la actualidad.
¢El tratamiento funciona mejor o tan bien como los
tratamientos que hay actualmente en el mercado?

Si no funciona igual de bien, ¢tiene menos efectos
secundarios? {Mejoran algunas personas con

este tratamiento nuevo que no mejoraron con los
tratamientos que hay en la actualidad en el mercado?
Los estudios en fase Ill implican grandes cantidades de
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pacientes (300-3,000 o mas) y tienen el objetivo de
ser la evaluacion definitiva de lo bien que funciona un
tratamiento nuevo en comparacion con el tratamiento
“estandar” actual.

* Los estudios en fase IV se realizan una vez que la FDA
ha aprobado un tratamiento para su uso publico. Los
estudios en fase IV pueden evaluar la seguridad de un
tratamiento en poblaciones especiales o a lo largo de
un periodo de tiempo mayor, o tratar determinados
aspectos que no se incluyeron en los estudios originales.
Por ejemplo, es posible que un estudio en fase IV
quiera descubrir si un medicamento para la presién
arterial aprobado por la FDA también disminuye la
pérdida de funcidén renal en las personas que tienen
una enfermedad renal.
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¢Qué es un protocolo del estudio?

Cada ensayo clinico aprobado por la FDA debe tener un plan
de accion (llamado un “protocolo”). El protocolo describe

lo que se hara en el estudio, como se realizara y por qué

es necesaria cada parte del estudio. Esto ayuda a asegurar
que el estudio respondera determinadas preguntas sobre

el tratamiento al tiempo que intenta garantizar la seguridad
maxima posible de los participantes en el estudio. Entre
otras cosas, un protocolo describe:

* El motivo para la realizacion del estudio
* Quién puede participar (“elegibilidad”)
* Cuantos participantes se necesitan

* /Qué pruebas y procedimientos se realizaran durante el
estudio y con qué frecuencia?

* Informacion sobre los farmacos que se utilizaran,
incluidos el nombre y la dosis

e La fase del estudio (fase | - fase IV)

e Cuanto durara el estudio
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Los protocolos de los estudios actuales pueden ser muy
largos (mas de 100 péaginas) y muy técnicos. No se redactan
pensando en los pacientes, por lo que la mayoria de los
pacientes pueden tener problemas para entenderlos. Los
ensayos clinicos también deben tener pautas acerca de
quiénes pueden participar y esta informacion puede ser util
si estd intentando decidir si desea o no participar.

¢Debo participar en un ensayo clinico?

Usted es la persona mas indicada y la Unica que puede
responder esta pregunta. La participacién conlleva riesgos,
pero puede ofrecerle una oportunidad para mejorar su
propia salud. Por ejemplo, es posible que acceda a un
tratamiento que de otro modo no estaria disponible. O

el nuevo tratamiento podria ser mas seguro y funcionar
mejor que las opciones de tratamiento actuales. Algunas
personas que han participado en ensayos clinicos creen que
reciben mas atencion del personal médico y un monitoreo
mas exhaustivo de su afeccién y de los posibles efectos
secundarios del tratamiento. Es posible que los promotores
del estudio paguen todo o parte de su tratamiento médico
y otros gastos. Ademas, usted podria ayudar a futuras
generaciones que presenten problemas de rifion.
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Pero hay también algunas desventajas posibles que hay

que considerar. Es posible que el nuevo tratamiento tenga
efectos secundarios o riesgos desconocidos, o es posible
que no funcione en su caso incluso aunque funcione en
otras personas. Es posible que encuentre algunos de los
requisitos inconvenientes, tal como el viajar una larga
distancia para acudir a las citas, pruebas vy visitas frecuentes
al consultorio o compromisos de larga duracion.

Una cosa que debe preguntarse es si los posibles beneficios
para la salud superaran los posibles riesgos. Debe informarse
lo maximo posible sobre el estudio y sentirse comodo a

la hora de hacer preguntas al equipo de investigacion.
Asegurese de preguntar quién cubre los costos y otros
gastos, como los desplazamientos. Informe a su propio
proveedor de atencion médica que esta considerando
participar en un ensayo clinico y dialogue sobre los pros

y los contras.
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¢Como puedo encontrar un ensayo clinico?

Hay muchas oportunidades de participar en ensayos clinicos
y cada dia se desarrollan nuevas oportunidades. Hable

con su proveedor de atencion médica e informele que
estaria dispuesto a ayudar en un estudio de investigacion.
Es posible que su proveedor de atencion médica tenga
conocimiento de oportunidades en su zona. También

puede intentar ponerse en contacto con las siguientes
organizaciones:

* La National Kidney Foundation. Encuentre
informacidén y enlaces a otros recursos en
kidney.org/patients/resources_ClinicalTrials.

¢ National Institutes of Health (NIH). Informese sobre
coémo puede participar en un ensayo clinico y encuentre
otra informacion importante en “NIH Clinical Trials
and You” (Los ensayos clinicos de los NIH y usted).
Este sitio web también incluye un registro en el que
podra realizar busquedas que le ayuden a encontrar
un ensayo clinico (también disponible en espafiol),
nih.gov/health-information/nih-clinical-research-trials-you.
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* ResearchMatch.org. Cree un perfil de voluntario
para usted o alguien mas como su padre/madre o
tutor legal. Este recurso financiado por los NIH es un
registro gratuito y seguro que lo mantendra informado
de los estudios de investigacion clinica que necesitan
voluntarios que encajen con su perfil, researchmatch.org.

* Center Watch. Use este servicio para encontrar
un ensayo clinico patrocinado por la industria
que esté buscando voluntarios en la actualidad,
centerwatch.com/ctrc/nkf/.

 ClinicalTrials.gov. Busque en esta base de datos de
estudios clinicos en todo el mundo respaldados con
financiacion publica y privada, clinicaltrials.gov.

* Medline Plus. Encuentre informacioén basica,
boletines informativos, preguntas frecuentes,
glosarios, historias personales, una base de datos
en la que realizar busquedas y mucho mas en este
sitio web de la Biblioteca de Medicina de EE. UU.,
medlineplus.gov/clinicaltrials.html.

¢ Children and Clinical Studies. Informese sobre los nifios
en estudios clinicos en childrenandclinicalstudies.org/.

Obtenga mas informacion

La National Kidney Foundation (NKF) ofrece una linea de
ayuda gratuita para pacientes para las personas afectadas
por una enfermedad renal, donacién de érganos o trasplante
de rindn. Los pacientes, las familias y los cuidadores pueden
hablar con un profesional capacitado que respondera

sus preguntas e inquietudes. Llame al 855.NKF.CARES
(855.653.2273) o escriba por correo electrénico a
nkfcares@kidney.org.
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La National Kidney Foundation (NKF) es la organizacion mas grande, completa
y antigua, centrada en los pacientes, dedicada a la concienciacion, prevencion y

tratamiento de la enfermedad renal en EE. UU.

Ayudenos a combatir la enfermedad renal. Mas informacion en kidney.org.
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