Al considerar si participar en ensayos clinicos...

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion
gue pueden ayudar a mejorar los desenlaces, o
resultados, para los pacientes. También pueden
ofrecer opciones de tratamiento a las que aliin no
se puede acceder con facilidad.

Esta hoja informativa le explica:

Qué son los ensayos clinicos
Sus derechos y su seguridad en un ensayo clinico

e Recursos para ayudarlo a encontrar ensayos clinicos
y participar en ellos

¢Qué es un ensayo clinico?

Un ensayo clinico es una manera de averiguar:

e Qué tan bien funcionan una prueba o tratamiento
nuevos

e Qué tan bien funciona un tratamiento nuevo en
comparacion con uno que ya existe

e  Cuales son los efectos secundarios y cémo
controlarlos

e CoOmo se sienten los pacientes durante el
tratamiento o después

En los ensayos clinicos se puede:

e Ver si un medicamento que se usa para tratar una
enfermedad funciona bien para tratar otra

e  Estudiar la seguridad y los efectos secundarios de
un tratamiento nuevo

e Comparar 2 maneras diferentes, pero bien
conocidas, de tratar una enfermedad

e  Averiguar qué pruebas ayudan a los médicos a
decidir cual es la mejor manera de tratar una
enfermedad

¢Son seguros los ensayos clinicos?

Los ensayos clinicos cumplen reglas estrictas para
mantener a los pacientes seguros. En EE. UU., estas
organizaciones pueden supervisar los ensayos clinicos:
e La Oficina de Proteccion de Investigaciones en
Humanos (OHRP)
e La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA)
e LaJuntade Revision Institucional (IRB)

A lo largo de un ensayo, los investigadores rinden
cuentas a la Oficina de Proteccion de Investigaciones en
Humanos (Office of Human Research Protection,
OHRP), la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) y
la Junta de Revision Institucional (Institutional Review
Board, IRB). Los ensayos pueden cerrarse en cualquier
momento si es necesario para proteger a los
participantes. Si se descubre algln riesgo no previsto,
como efectos secundarios peligrosos, los ensayos se
detienen.

Sus derechos en un ensayo clinico

El derecho a recibir informacién. Antes de inscribirse
en un ensayo clinico, usted tiene derecho a informarse
de una manera que pueda entender. Esto se llama
“proceso de consentimiento informado”. Durante este
proceso, usted y el coordinador del estudio hablaran
sobre:
1. El objetivo del ensayo clinico
2. Los posibles beneficios y perjuicios asociados a
la participacion en el ensayo
3. Otras opciones de tratamiento que pueda tener
4. Sus derechos como participante del ensayo
clinico

El derecho a no inscribirse y el derecho a dejar de
participar. Usted decide si participa en un ensayo
clinico o no. Si no est4 convencido de participar en un
ensayo, digaselo al médico. Aunque se haya inscrito en
un ensayo clinico, puede dejar de participar en cualquier
momento. No tiene obligacion de hacer nada que no
quiera hacer.

El derecho a la privacidad y la confidencialidad. El
término privacidad se refiere a su derecho a decidir
cuando y como compartir su cuerpo y revelar lo que
piensa. El término confidencialidad se refiere a la
manera en que los médicos protegeran su informacion.

Costos y ayuda econdmica

Si participa en un ensayo clinico aprobado, la ley exige
a la mayoria de las compafiias de seguros de salud que
paguen costos relacionados con su atencién habitual.
Estos costos incluyen las visitas periédicas al médico,
estadias en el hospital, radiografias y analisis de
laboratorio.

Es posible que su seguro no pague los costos que son
especificos del ensayo clinico. Estos pueden incluir el
costo del farmaco del estudio y pruebas que solamente
se realicen para el ensayo.



https://www.hhs.gov/ohrp/
https://www.hhs.gov/ohrp/
https://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/institutional-review-boards-frequently-asked-questions

Cada plan de seguro médico es distinto, por lo que debe
hablar con su compafiia de seguros y su coordinador
financiero. Podran ayudarle a averiguar cuanto tendra que
pagar usted. Si no tiene seguro médico, es posible que
igual pueda participar en un ensayo clinico.

También es posible que deba viajar para participar en un
ensayo clinico. Nuestra subvencion de viaje para ensayos
clinicos ayuda a los pacientes que retnen los requisitos a
pagar los gastos de viaje en avidn, transporte terrestre y
alojamiento. Su equipo de atencién médica debe presentar
la solicitud en su nombre.

Como encontrar un ensayo clinico

Su médico le puede decir si usted redne los requisitos para

participar en un ensayo clinico en su hospital. Nuestros

orientadores del paciente especialistas en ensayos clinicos

pueden ayudarle a encontrar ensayos clinicos en cualquier

parte de EE. UU. Toda nuestra ayuda es gratuita.

e Llame al: 1 (888) 814-8610

e Correo electronico: Contact@CTSearchSupport.org

e Para buscar ensayos: CTSearchSupport.org

e  Para obtener informacion:
CTSearchSupport.org/Contact

La inscripcion en un ensayo clinico

Para participar en cualquier ensayo clinico, asistird a una
reunion de consentimiento informado con el médico o
enfermero del estudio. “Consentimiento informado”
significa que le han dicho y usted ha entendido los riesgos
y beneficios del ensayo antes de aceptar participar. Nunca
participara en un ensayo clinico sin su acuerdo firmado
para participar.
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Si quiere participar en un ensayo clinico, el médico o
enfermero de la investigacién le informara:

e Lo que estan tratando de averiguar con el ensayo
e Cuales son el tratamiento y las pruebas

e Los posibles beneficios y perjuicios para usted

e  Otras opciones de tratamiento a su disposicion

Preguntas para el médico

Usted puede (y deberia) hacer preguntas en cualquier

momento antes, durante o después de participar en un ensayo

clinico. Algunas de las preguntas que puede hacer son:

¢ Este ensayo clinico es adecuado para mi? ;Por qué?

¢ Cuéles son mis opciones si no participo en este ensayo?

¢Hay algun otro ensayo que podria ayudarme?

¢ Qué intenta hacer este ensayo clinico?

¢ Cuanto tiempo durara el ensayo?

¢Por qué los investigadores creen que este tratamiento

nuevo podria funcionar?

e ;Ha habido otros ensayos como este? Si es asi, ;cuales
fueron los resultados?

e /Cbmo sabré si el tratamiento esta funcionando?

e ;Cuales son los posibles efectos secundarios de este
tratamiento?

e ;Qué tendré que hacer si participo?

e ;Quién pagaré el tratamiento?

Recursos para obtener mas informacion

Para empezar a entender los ensayos clinicos:
CTSearchSupport.org/resources/basics

Para leer los resultados de los ensayos:
CTSearchSupport.org/research-studies

En cada paso, nuestra mision es ayudar

NMDP® cuenta con un equipo dedicado a brindarle informacion y apoyo antes, durante y después del trasplante.
Puede ponerse en contacto con nuestro Centro de Apoyo al Paciente para hacer las preguntas que pueda tener sobre
el trasplante, pedir apoyo profesional o de otras personas en su misma situacion, o recibir materiales informativos
gratuitos para el paciente.

Llame al: 1 (888) 999-6743 | Correo electronico: pacienteinfo@nmdp.org | Sitio web: nmdp.org/one-on-one

Para cada persona, la situacién médica, la experiencia del trasplante y la recuperacion son tnicas. Siempre debe
consultar a su propio equipo de trasplante o a su médico de familia con respecto a su situacion. Esta informacién no
pretende reemplazar, y no debe reemplazar, el criterio médico ni el consejo de un médico.
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