NINOS Y ESTUDIOS CLINICOS

Preguntas que debe considerar hacer

Aungue se provee mucha informacion a aquellos que consideran inscribirse en un estudio clinico,
usted podria tener mas preguntas. He aqui una lista de preguntas posibles que usted pudiera
considerar hacer a su equipo de investigacion. Recuerde que usted debe hacer preguntas hasta que
se sienta a gusto con la informacion provista.

El estudio

1. ¢Por qué se estéd realizando el estudio?

2. ¢Por qué piensan los investigadores que el método
podria ser eficaz?

3. ¢Quién estd pagando y auspiciando el estudio?

4. ¢Quién ha revisado y aprobado el estudio?

5. ¢Cdmo se estan verificando los resultados y la seguridad
de los patrticipantes del estudio?

6. ¢Cuanto durara el estudio?

7. Si participamos, ¢ cuales seran nuestras

responsabilidades?

Riesgos y beneficios posibles

N

¢,Cuales son los beneficios posibles?

¢, Cudles son los riesgos a corto plazo, tales como efectos
secundarios?

¢,Cuales son los posibles efectos a largo plazo?

¢, QUué otras opciones tienen las personas con
padecimientos similares?

¢, Como se comparan los riesgos y beneficios posibles de
este ensayo clinico controlado con otras opciones?

Participacion y atencion médica

oo

¢, Qué tipo de terapias, procedimientos o pruebas tendra
mi hijo durante el ensayo clinico controlado?

¢ Causaran dolor? Y, si ése fuera el caso, ¢,por cuanto
tiempo?

¢, Como se comparan las pruebas en el estudio con
aquellas que mi hijo tendria fuera del ensayo clinico
controlado?

¢Podra mi hijo tomar sus medicamentos normales
mientras participa en el ensayo clinico controlado?
¢,Doénde recibird mi hijo la atencion médica?

¢, Quién estara a cargo de la atencién médica de mi hijo?

Notas:

http://www.childrenandclinicalstudies.nhlbi.nih.gov



Asuntos de costos Notas:

1. ¢Tendré que pagar alguna porcion del ensayo clinico
tales como pruebas o el farmaco del estudio?

2. En caso afirmativo, ¢ cuales son los montos probables?

3. Sitengo seguro médico, ¢qué cubre éste
probablemente?

4. ¢Quién puede ayudar a responder cualesquier preguntas
de mi aseguradora o plan de seguro médico?

5. ¢Habran costos de viaje o cuidado de nifios mientras mi
hijo esté en el ensayo clinico?

Consejos para hacer preguntas sobre ensayos clinicos
asu médico

Cuando hable con su médico o con miembros del equipo de
investigacion:

1. Considere hacerse acompanar de un miembro de la
familia 0 amigo, como apoyo y para que le ayude a hacer
preguntas o anotar las respuestas.

2. Planee anticipadamente qué preguntar, pero no dude en
hacer cualesquier preguntas nuevas en que piense
mientras esta alli.

3. Anote sus preguntas anticipadamente para asegurarse
de recordar hacerlas todas.

4. Anote las respuestas para poder revisarlas cuando
quiera.

Fuente: Modificado de NCI/NIH,
http://www.cancer.gov/clinicaltrials/learning/questions-to-ask-
about-participating
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