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d QUE ES UN ENSAYO CLINICOQ P & mmemmn

LA PRIMERA VEZ ()UE D HABLAR DE UN PERD ALGUIEN SE ENCARGO UN ENSAYD CLINICD ES UN ESTUDIC
ENSAY[). CLINICD, }?«Amug A LDS MEDICNS DE DEJARME CLARD QUE LA EN ELQUE SE INVESTIGA EL EFECTO DE UN
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PROBARLO EN ENFERMDS €5 L.

uNICA AANERA YA EN £L 5.XVII] SE EMPEZARON A HACER ESTE T]PO DE PRUEBAS, ¥ TODOS
DE S5ABER 5] FUN LD5 MED ENTE TOMAMOS,

ICAMENTOS QUE ACTUALM
é 245 cOR uh
cho?nu{o de .:“":D

HAN PASADD ANT DOR UN ENSAY() CLIF 1ICO

ADEIAS, ND CR EAS 0
EL ENSA"';‘ L0 REALIZAN AL MISMO TIERMPO %UE 1o,
MUCHOS OTROS NINDS EN TODD EL AU

L0sS lN\/ESTluADORES SE HAN ASEGURADO DE UE SU ADMINISTRACIGN
EA LO MAXIMO SEGURA POS

=

Y NADJE TE LO HARIA PROBAR, 1 NO CREYERA
QUE EL NUEVO MEDICAMENTO TAMBIEN TE PUEDE AYUDAR A TI.

SOLO DESPUES DE QUE UN ENSAYD CLINICO H»\YA DEMDSTRADO
QUE EL MEDICAMENT(Q FUNCIONA Y F.:» SEGURO,
PUEDE EMPEZAR AVCN JERSE
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” Peyo siempre existe

clerio Yies
[ Por €50 €5 fund &'u:ntal.
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d QUE ES EL ASENTIMIENTO ?

—
LO PRIMERD QUE TE VAN A DAR SI ACEPTAS
PARTICIPAR EN UN ENSAYQ CLINICO VAN A SER...

Sl. NO PUEDES ENTRAR EN UN ENSAYQ CLINICO SIN QUE TU ¥ TUS PADRES

FIRMELS UN DOCUMENTE EN EL QUE ACEPTAIS PARTICIPAR.
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ESTE DOCUMENTD SE LLAMA

EN EL SE ENCUENTRA TODA LA INFORMACION

TUS PADRES TAMBIEN DEBERAN

DEL MEDICAMENTO DE ESTUDIO,
ASI COMO LDS RIESGOS Y BENEFICIOS,

FIRMAR OTRO DOCUMENTO LLAMADO...

ASENTIMT.'EMQ
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Riesgos

Beneficios

ANTES DE FIRMAR ASEGURATE QUE HAS ENTENDIDO I

LOS POSIBLES

MOXIVD DEL RSIUOID RIESGOS Y BENEFICIOS

Y DURACION

LAS PRUEBAS QUE TE
VAN A REALIZAR

QUE EL ESTUDIO IMPLICA
UN MEDICAMENTO EN
INVESTIGARCION

TAMBIEN DEBES SABER QUE S] ACEPTAS PARTICIPAR,
ELEQUIPD. DEL ESTUDIO COMPARTIRA CONTIGO TODA |
LA INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN LA INVESTIGACION

QUE SOLO PARTICIPAS S1 TU QUIERES.
Y QUE PUEDES ABANDONARLO EN
CUALQUIER MOMENTO

QUIE SI ABANDONMNAS NO FASANADRA.
Y OUE RADIE TIENE POR OUE SABER
QUIE HAS PARTICIPADO

OUE PUEDES PREGUNTAR
TODAS LAS DUDAS QUE TENGAS

50 X2045(367/456)= ¢

... BUENO: TODAS LAS PREGUNTAS QUE
TENGAN QUE VER CON ELESTUDIO Y TU ENFERMEDAD

Y AHORA TOMATE TU TIEMPO Y VALORA LAS VENTAJAS E
INCONVENIENTES
PERQ SOBRETODQ, NO TE SIENT/)\_S,EE\E&I NADQ.

| dPodenos Flrmar wn
asentimiento sobre la hore
de regresd o cacal?




FASES DE UN ENSAYQ CLINICO.

N PARA SABER COMO FUNCIONA UN MEDICAMENTOH

ANTES DE QUE EL MEDICAMENT(Q PUEDA VENDERSE AL PUBLICQ, DEBE PASAR POR

DISTINTAS FASES DE ESTUDRIO

iTL‘Jn\‘:‘,‘x ol

LA FASE 1 CORRESPONDE AL PRIMER ESTUDIO EN HUMANDS, |8
SE NECESITA UN GRUPO DE VOLUNTARIGS ADULTOS,
QUE PUEDEN SER SANOS 0 ENFERMOS.

ESTA FASE SIRVE PARA AVERIGUAR LOS EFECTOS SECUNDARIQS,
Y QUE LE PASA AL MEDICAMENTO DENTRE DE TU CUERPO

EN LA FASE 2 PARTICIPAN DE 100 A 300

PERSDNAS, £ESTA VEZ CON LA ENFERMEDAD
QUE SE QUIERE TRATAR. SIRVE PARA
AVERIGUAR LA DOSIS MAS SEGURA Y EL EFECTE

—DEL MEDICAMENTO,
A 1i te harn

dadi mas.

EN LA FASE 3 HAY CIENTOS 0 MILES DE PACIENTES
SIRVE PARA PROBAR EL MEDICAMENTO EN
COMPARACIGN CON EL TRATAMIENTO ESTANDAR

Pst 8016 hace? Controlar Los resullados)
Solo si tndo va bien,

KOS dejaran pabar

ala .‘:u S14 5'.?1@?\((

ES NECESARID COMPARAR
2 TRATAMIENT0S
EL QUE SE QUIERE ESTUDIAR,
Y OTRO YA CONOCIDQ O BIEN
UN PLACEB{) CUANDO N HAY
MEDICAMENTQ PREVID PARA
ESA ENFERMEDAD

0 PLACEBO.

Es uva sustancea
thacliva
gus MO produce Rihan
efeciv, Comy si te

c:tu:u:ue
A Lornando un cararelo
de azacar

NOU!!TEN ALGUNQS CASOS LOS MEDICAMENT(OS SE REPARTEN
DE FORMA ALEATORIA (COMO 51 FUERA UN SORTED EN EL QUE
NI TO, NI TUS PADRES, NI TU MERICO, SABEIS LD QUE TE TOCA

PERC TODAVIA DUEDA LA FASE 4, QUE ES CUANDO EL FARMACO
YA ESTA EN EL MERCADQ. SIEMPRE SE ESTA INVESTIGANDG

Ya era hova, lleramos

> fases esperando,




IMPORTANCIA DE LOS ENSAYQS CLINICOS

ES FUNDAMENTAL QUE SE LLEVEN A
CABO ENSAY0S CLINICOS DIRIGIDOS
A NINOS, PORQUE NOSOTROS
NQ 50M05 ABULTOS PEQUENCS.
LOS ENSAY(S CLINICOS ATUDAN A:

éY por ‘u:' ten,o \
que hacer yo
el ehsu,o;

Producir Fdrmacos gue Los ninos
Pan.mos tomar Fecilmente,

Podrian hacerlos
en Forma de chicle,

Encontrar tratamientos para
enfermedades que solo
se dan en ninos

EN ALGUNOS CASDS, PARTICIPAR EN EL ESTUDIO, TE PERMITIRAf
TENER ACCESQ A MEBICAMENTOS QUE TODAVIA NO ESTAN |
COMERCIALIZADDS Y QUE QUIZAS PUEDAN AYUDARTE

EN NINOS.

Entender las diferencias entre~
los nigos & medida que crecemos
y hos desarvollamaos,

Identificar cual es Lo mejor
dosis sin efectos secundarios.

Wenferinedadesane se comporbun de muiaray
distinta en adultos y hiRos

Encontrar tratamientos

que nos permitan un
dia o dia me)or.

Y ALCONTRIBUIR EN LA INVESTIGACIGN MEDICA,
ESTARAS AYUDANDO A DESCUBRIR FUTURDS TRATAMIENTOS
QUE MEJORARAN LA VIDA DE OTROS NIROS ENFERMOS COMO TU

dSe sabe yo si 2 T —— : :‘ \
lo hardn en forme = :

de chicle?




SEGUIMIENTO MEDICO DURANTE EL
ENSAYOQ CLINICO.

Estd bien, acepto.
Y ahora ,u! me vais a hacerf

Esto no vale,
ra.lurdo.

NO TE PREDCUPES QUE NADIE VA A SEGUIRTE, PERD
TE CUIDARAN CADA VEZ QUE VAYAS AL HOSPITAL |

dUn zumito
podria ser?

PUEDE QUE CUANDO ACEPTES PARTICIPAR EN EL ENSAYD,
TE PIDAN QUE TE HAGAS PRUEBAS, EXPLORACIONES MEDRICAS,
0 QUE LLEVES UN REGISTRO DE LOS EFECTOS SECUNDARIOS
{ DE TUS ACTIVIDADES COTIDIANAS,

PARTICIPAR EN UN ESTUBIQ CLINICO SIGNIFICA QUE EL EQUIPD
DE ESTUDIO TE VIGILARA DURANTE TORD EL PROCESD.

¥ QUIZAS TENDRAS QUE ASUMIR.. o , $
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DEBES ENTENDER QUE POR TU PRCPIA SEGURIDAD ES
JIMPORTANTE REAUZAR TCDO LO QUE SE TE PIDA.

épcho salir POV la hoche
con wmis .mt:os?

N Y RECUERDA QUE EN CUALQUIER MOMENTOQ PUEDES
N PREGUNTARLE A T1 MEDICO CUALQUIER DUDA QUE TENGAS.
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BENEFICIQOS Y RIESGOS DE UN ENSAYO CLINICO.

SN ANNOA NN ORI T MBI IR WS RINTT P A
fTODOS ESPERAN QUE EL TRATAMIENTD
QUE SE ESTUDIA, TE APORTE

| BENEFICIOS 0 INCLUSD QUE TE CURE

=

AUNQUE LOS ENSAYDS ESTAN
DISENADOS PARA QUE EXISTA EL
MINIMO RIESGO

kas Lomado nada. .

SI PARTICIPAS EN EL ESTUDID, PUEDE
QUE TENGAS ACCESQ A UN
MEDICAMENTO QUE QUIZAS ES
MAS EFECTIVO.

Y tendre al equipn médica

pendienle de i,

TRATAMIENTD

MAS
EFeCTINO N §

[ TAMBIEN TE PUEDEN PEDIR QUE VATAS

A MENUDO AL MEDICO, Y TE HAGAS
MAS PRUEBAS DE LAS HABITUALES.

P Te vienes
a Radas? No puedo, *.er.{'u que

it m’_h::"_»( al.

PERO NADIE TE PUEDE ASEGURAR QUE
RECIBAS EL TRATAMIENTO. A LG MEJOR

L0 QUE ESTAS TOMANDO ES UN PLACERQ

L0 MEJOR ES QUE TE HAGAS Ut
DE VENTAJAS E INCONVENJE

VENTAIAS

INCONVENIENTES

PERO TAMBIEN PUEDE HABER
INCONVENIENTES:

EL MEDICAMENTO PUEDE TENER

EFErds SECuNpARS YeSconoti DS,

E INCWSo PUEDE
FUNCIONAR  TEOR

QUE €L TRATAMIENTO
ACTUAL. .

MBIEN ES POSIBLE QUE EL NUEVO
FARMACO TENGA EFECTODS
SECUNDARICS.

peDr a'.u. ahora

O
EL TRATAMIENTD QUe
PUDIERAS ESTAR
ToMANDO ANTES PE

V) PARTIOPAR EN EL ,
ENGAYO, SE ApMiNISTRARA

M) ENTRAY PARTICITES EN
EL ¢5tudio

no \'E" a estaf

EL MEDICAMENT( PUEDE FUNCIONA
EN-OTRGS PERD ND EN TI.

INCLUSO PUERE QUE TO ND SAQUES
NINGUN BENEFICIO.

¢Mds Pw.ebz:‘?

Y si me estdis dandn

PERQ HAY ALGO IMPCRTANTE QUE
SIEMPRE ESTARAS HACIENDQ,
CONTRIBUIR A LA INVESTIGACION,
AYUDANDD A OTRDS NINOS COMD TU
EN EL FUTURD.




DERECHQS DE LOS NINOS Y DE LAS FAMILIAS.

TIENES QUE TENER MUY CLARQ QUE NADIE PUEDE OBLIGARTE
A PARTICIPAR. TU PRINCIPAL DERECHO ES DECIDIR SI QUIERES
PARTICIPAR O NC,

s

RECUERDA QUE PUEDES ABANDONAR EL ESTUDIO CUANDC
QUIERAS SIN NECESIDAD DE DAR UN MOTIVO.

SERAS ATENDIDO POR PERSONAL ESPECIALIZADO EN
PACIENTES QUE PARTICIPAN EN UN ESTUDIO CLINICO,

EN TODO MOMENTO SE TE INFORMARA DE COM0 ESTA
FUNCIONANDO EL ESTUDIO.

dEctais seqnros que
08 han dado esta hora?




~ dPOR QUE ME HA TOCADO A MI?

51 TE PIREN QUE PARTICIPES EN UN
ESTUDI) CLINICD, ES PORQUE TIENES
LA ENFERMEDAD QUE SE QUIERE

ESTUDJAR

¢ Te gustaria
Flrt‘((b?ﬂ-”g

SEGURAMENTE TU ENFERMEDAD ND ESTA

CONTROLADA 0 EL TRATAMIENT(Q QUE SE

INVESTIGA PUEDE SER MEJOR QUE EL QUE
ESTAS RECIBIENDO.

DE NUEVO RECUERDA QUE NO ESTAS
OBUGADO A PARTICIPAR.
HABLALD CON TUS PADRES.

—=

H’ﬂ no F'JCJO uroal wle?tc.

TAMBIEN PUEDE SER QUE ND HAYA
NINGUNA MEDICINA PARA CURAR TU
ENFERMEDAD CON LO QUE EL ESTUDIO
ES UNA QPCION.

51 EN ALGUN MOMENTO QUIERES CAMBIAR
DE OPINIGN, NADIE SE ENFADARA CONTIGO.

E.\FCID que lo hayas entendido todo.
Pero si quieres saber alyo mas, I';’rez'mtu.‘

Y0 TAMBIEN ESTQY ENFERMA, PERD
GRACIAS A TGDOS LOS QUE HAN
PARTICIPADD EN UN ENSAYO,
AHORA PUEDD TOMAR UNA MEDICACION

PERQ AHORA LO MEJOR £S QUE TE RELAJES
HACIENDQ LO QUE MAS TE GUSTA,

recouT

CON LA COLABORACIGN DE:

.4

DECIDE LJ QUE QUIERAS CON CALMA,

MNMhkea Cartial Mal aival



