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d QUE ES UN ENSAYQ CLINICQ P g mmenvon

LA PRIMERA VEZ QUE 0i HABLAR DE UN PERO ALGUIEN SE ENCARGO UN ENSAYQ CLINICO ES UN ESTUDIO
ENSAYD CLINICO, J%AGINE A LOS MEDICOS DE DEJARME CLARD QUE LA [|EN EL QUE SE INVESTIGA EL EFECTO DE UN
DE Mi HOSPITAL DISFRAZADOS |-) | COSA NO ERA TAN SIMPLE MEDICARENTO 0 TRATARIENTO NUEVO
EN LA FUNCION DE NAVIDAD. : 7
0

wér
iEva 9Lvert;Jo A tenemos? )

Qu’ceru mi
ba {

PROBARLO EN ENFERMOS ES LA UNICA MANERA
DE SABER ST FUNCIONA.

W A
A dQuizds con un
S chorrito de aceite?

MEDICAMENTOS QUE ACTUALMENTE TOMAMOS,

YAENELS. I)_((\)/III SE EMPEZARON A HACER ESTE TIPQ DE PRUEBAS, Y TODOS
HAN PASADO ANTES POR UN ENSAYQ CLINICO.

ADEMAS NO CREAS QUE PARTICIPAS SOLO.
EL ENSAYQ L0 REALIZAN'AL MISMO TIEMPO QUE TU,
MUCHOS 0TROS NINOS EN TODO EL MUNDO.

LOS INVESTIGADORES SE HAN ASEGURADO DE QUE SU ADMINISTRACION
SEA LO MAXIMO SEGURA POSIBLE.

-
SOLO DESPUES DE QUE UN ENAYO CLINICO HAYA DEMOSTRADO NADIE TE LO HARIA PROBAR, SI NO CREYERA
E ELMEDICAMENTO FUNCIONA Y ES SEGURO, QUE EL NUEVO MEDICAMENTO TAMBIEN TE PUEDE AYUDAR A TI.
PUEDE EMPEZAR A VENDERSE.
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Pero siempre existe
cierto ries
Por eso es fund %nehtal
que si decides Eal’thLPaY
en uh en

entiendas mu ln.eh.
Lo que va a pdsar.




d QUE ES EL ASENTIMIENTO ?

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

Si. NO PUEDES ENTRAR EN UN ENSAYQ CLINICO SIN QUE TU Y TUS PADRES
FIRMEIS UN DOCUMENTO EN EL QUE ACEPTAIS PARTICIPAR.

EN EL SE ENCUENTRA TODA LA INFORMACION
DEL MEDICAMENTOQ DE ESTUDIO,
ASI COMO LOS RIESGOS Y BENEFICIOS.

TUS PADRES TAMBIEN DEBERAN
FIRMAR OTRO DOCUMENTO LLAMADO...

Riesgos

Beneficios onti®

ANTESDEFRMARASHNRATEQUEHASENTENMDO|

LOS POSIBLES

WOTIVO DEL 8 TUDIO RIESGOS Y BENEFICIOS

Y DURACION

LAS PRUEBAS QUE TE
VAN A REALIZAR

QUE EL ESTUDIO IMPLICA
UN MEDICAMENTO EN
INUVESTIGRCION

TAMBIEN DEBES SABER QUE SI ACEPTAS PARTICIPAR,
ELEQUIPO DEL ESTUDIO COMPARTIRA CONTIGO TODA |
LA INFORMACION DEL MEDICAMENTO EN LA INVESTIGACION.

QUE SOLO PARTICIPAS SI TU QUIERES,
Y QUE PUEDES ABANDONARLO EN
CUALQUIER MOMENTO

QUIE SI ABANDONAS NO PASA NADA.
Y QUE NADIE TIENE POR QUE SABER
QUL HAS FARTICIPADO

QUE PUEDES PREGUNTAR
TODAS LAS DUDAS QUE TENGAS

30 X2045(367/456)= ?

... BUENO. TODAS LAS PREGUNTAS QUE
TENGAN QUE VER CON EL ESTUDIO Y TU ENFERMEDAD

|

Y AHORA TOMATE TU TIEMPO Y VALORA LAS VENTAJAS E
INCONVENIENTES.
PERO SOBRETODO, NO TE SIENTAS PR

idPodemos firmar un
asentimiento sobre la hora
de regreso a casal?




FASES DE UN ENSAYO CLIiNICO.

PARA SABER COMO FUNCIONA UN MEDICAMENTOH
EN LAS PERSONAS, HAY QUE TOMAR MUCHAS

ANTES DE QUE EL MEDICAMENTO PUEDA VENDERSE AL PUBLICO, DEBE PASAR POR

DISTINTAS FASES DE ESTUDIO.

PRECAUCIONES.

¢Lo venden yzx?

i Todavia no!

LA FASE 1 CORRESPONDE AL PRIMER ESTUDIO EN HUMANOS. |
SE NECESITA UN GRUPQ DE VOLUNTARIOS ADULTOS,
QUE PUEDEN SER SANQS 0 ENFERMOS.

ESTA FASE SIRVE PARA AVERIGUAR LOS EFECTOS SECUNDARIOS,
Y QUE LE PASA AL MEDICAMENTOQ DENTRO DE TU CUERPOQ.
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Controlan Los resultados.
Solo si todo va bien,
hos Je)arah pasar
a la fase su;utcr\tc.

EN LA FASE 2 PARTICIPAN DE 100 A 300
PERSONAS, ESTA VEZ CON LA ENFERMEDAD
QUE SE QUIERE TRATAR. SIRVE PARA
AVERIGUAR LA DOSIS MAS SEGURA Y EL EFECTO
DEL MEDICAMENTO.

A ti te hah

dado mds.

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

ES NECESARIO COMPARAR
2 TRATAMIENTOS:

EL QUE SE QUIERE ESTUDIAR,
Y OTRO YA CONOCIDO 0 BIEN
UN PLACEBO CUANDO ND HAY
MEDICAMENTO PREVIO PARA

ESA ENFERMEDAD.

0 PLACEBO.

Es una sustancia
ihactiva
we no produce ningin
efecto. Como st te
estuvieras

NO!!T EN ALGUNOS CASOS LOS MEDICAMENTOS SE REPARTEN
DE FORMA ALEATORIA (COMO SI FUERA UN SORTEQ EN EL QUE
NI TU, NI TUS PADRES, NI TU MEDICO, SABEIS LO QUE TE TOCA.

PERO TODAVIA QUEDA LA FASE 4, QUE ES CUANDO EL FARMACO
YA ESTA EN EL MERCADQ. SIEMPRE SE ESTA INVESTIGANDO.

Ya era hora, llevamos
3 fases esperando.




IMPORTANCIA DE LOS ENSAY0S CLINICOS

ES FUNDAMENTAL QUE SE LLEVEN A -~
CABO ENSAY0S CLINICOS DIRIGIDOS
A NINOS, PORQUE NOSOTROS
NO SOMOS ADULTOS PEQUENOS.
LOS ENSAYQS CUNICOS AYUDAN A:

T
dY por qué ter\,o
que hacer ;o

el ensayo

Producir Fdrmacos que los nigos <
podamos tomar fFacilmente.

Podrian hacerlos
en forma de chicle. B

Encontrar tratamientos pare
enfermedades que solo
se dan en hifos

EN ALGUNOS CAS0S, PARTICIPAR EN EL ESTUDIO, TE PERMITIRA
TENER ACCESO A MEDICAMENTOS QUE TODAVIA NO ESTAN
COMERCIALIZADOS Y QUE QUIZAS PUEDAN AYUDARTE.

EN NINOS.

Entender las diferencias entre
los niros a medida
y hos desarrollamos.

Identificar cual es la me jor
_ dosis sin efectos secundarios.

ue crecemos

Encontrar tratamientos para \
enfermedades gue se comrortan de manera
distinta en adultos y nigos

Encontrar tratamientos
que nos Permitan un
dia o Jio. m.e)or.

Y AL CONTRIBUIR EN LA INVESTIGACION MEDICA,
ESTARAS AYUDANDO A DESCUBRIR FUTUROS TRATAMIENTOS
QUE MEJORARAN LA VIDA DE 0TROS NINOS ENFERMOS COMO TU.
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dSe sabe ya si
lo hardn en forma
de chicle?




SEGUIMIENTO MEDICO DURANTE EL
ENSAYO CLENICO.

PUEDE QUE CUANDQ ACEPTES PARTICIPAR EN EL ENSAYO,

Estd bien, acepto. TE PIDAN QUE TE HAGAS PRUEBAS, EXPLORACIONES MEDICAS,
Y ahora gué me vais a hacer? 0 QUE LLEVES UN REGISTRO DE LOS EFECTO0S SECUNDARIOS
0 DE TUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

Esto no vale,
palurdo.

al

8 QUIZAS TENDRAS QUE ASUMIR... o

“'\

dUn zumito
podria ser?

DEBES ENTENDER QUE POR TU PROPIA SEGURIDAD ES
IMPORTANTE REALIZAR TODO LO QUE SE TE PIDA.

dPuedo salir por la noche
coh m.is a.mi.,os?




BENEFICIOS Y RIESGOS DE UN ENSAYO CLIiNICO.
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i TODOS ESPERAN QUE EL TRATAMIENTO|
5 QUE SE ESTUDIA, TE APORTE E
i BENEFICIOS 0 INCLUSO QUE TE CURE. §

AUNQUE LOS ENSAY0S ESTAN
DISENADOS PARA QUE EXISTA EL
MiNIMO RIESGO.

(ost ain no te

has tOmaJO nada.

Son las acelgas.
Pual‘.

PERQ NADIE TE PUEDE ASEGURAR QUE
RECIBAS EL TRATAMIENTO. A LO MEJOR
LO QUE ESTAS TOMANDO ES UN PLACEBO.

R

LO MEJOR ES QUE TE HAGAS UNA LISTA
DE VENTAJAS E INCONVENIENTES.

VENTAJAS

INCONVENIENTES

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

Y tendré al equipo médico
Pelﬂ.JLente de mi.

TRATAMIENTD

MAG
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[ TAMBIEN TE PUEDEN PEDIR QUE VAYAS
A MENUDO AL MEDICO, ¥ TE HAGAS
MAS PRUEBAS DE LAS HABITUALES.

dTe vienes
o haéar?

No Puenlo, teh.eo que

ir al 'V\OSFi. al.

PERO TAMBIEN PUEDE HABER
INCONVENIENTES:
EL MEDICAMENTO RUEDE TENER

EF TS SECUNDARDS YESCONOCIDAS,

£ INCWSo PuEDE
FUNCGIONAR  Teok

QUE €L TRATAMIENTO
ACTVAL .

TAMBIEN ES POSIBLE QUE EL NUEVO
FARMACO TENGA EFECTO0S
SECUNDARIOS.

O g
EL TRATAMIENTD QUE
PUDIE RAS ESTAR
ToMANDo ANTES PE

V) PARTIAPAR EN EL- ,
ENSANO, ST ADMINISTRARA

M) ENTRAS, PARTICITES EN
EL €STupio

PeDY 1ue ahora
ho voy & estar.

EL MEDICAMENTO PUEDE FUNCIONAR

EN 0TROS PERO NO EN TI.

INCLUSO PUEDE QUE TU NO SAQUES
NINGUN BENEFICIO.

dMds pruebas?
dY si me estdis dando
> el F[acebo?

PERO HAY ALGO IMPORTANTE QUE
SIEMPRE ESTARAS HACIENDO;
CONTRIBUIR A LA INVESTIGACION,
AYUDANDO A 0TROS NINOS COMO TU
EN EL FUTURO.




DERECHOS DE LOS NINQOS Y DE LAS FAMILIAS.

TIENES QUE TENER MUY CLARO QUE NADIE PUEDE OBLIGARTE P RECUERDA QUE PUEDES ABANDONAR EL ESTUDIO CUANDO
A PARTICIPAR. TU PRINCIPAL DERECHO ES DECIDIR SI QUIERES QUIERAS SIN NECESIDAD DE DAR UN MOTIVO.
PARTICIPAR 0 NO. . ,

|l /1

PUEDES PREGUNTAR LO QUE QUIERAS A LOS MEDICOS. EN TODO MOMENTO SE TE INFORMARA DE C6M0 ESTA
FUNCIONANDO EL ESTUDIO.

SERAS ATENDIDQ POR PERSONAL ESPECIALIZADQ EN
PACIENTES QUE PARTICIPAN EN UN ESTUDIO CLINICO.
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dEstdis sequros que \
05 han dado esta hora?




dPOR QUE ME HA TOCADO A MI?

SI TE PIDEN QUE PARTICIPES EN UN
STUDIO CLINICO, ES PORQUE TIENES
LA ENFERMEDAD QUE SE QUIERE
ESTUDIAR.

dTe ustarm
l')a.rtLr.LFa.r?

DE NUEVO RECUERDA QUE NO ESTAS
0BLIGADO A PARTICIPAR.
HABLALO CON TUS PADRES.

SEGURAMENTE TU ENFERMEDAD NO ESTA

CONTROLADA 0 EL TRATAMIENTO QUE SE

INVESTIGA PUEDE SER MEJOR QUE EL QUE
ESTAS RECIBIENDO.

TAMBIEN PUEDE SER QUE NO HAYA
NINGUNA MEDICINA PARA CURAR TU
ENFERMEDAD CON LO QUE EL ESTUDIO
ES UNA OPCION.,

S EN ALGUN MOMENTO QUIERES CAMBIAR
DE OPINION, NADIE SE ENFADARA CONTIGO.

EsPero que Lo hayas entendido todo.
Pero si quieres saber “LJO mds, IPre?uria.

YO TAMBIEN ESTOY ENFERMA, PERO
GRACIAS A TODOS LOS QUE HAN
PARTICIPADO EN UN ENSAYD,
AHORA PUEDO TOMAR UNA MEDICACION

PERO AHORA LO MEJOR ES QUE TE RELAJES
HACIENDO LO QUE MAS TE GUSTA.

rcCcnvT

CON LA COLABORACISN DE:

DECIDE LO QUE QUIERAS CON CALMA.

MNhea CArial Ma Caiva”




