BE { THE MATCH’

Los ensayos clinicos son estudios de investigacién que
pueden ayudar a mejorar los desenlaces (resultados)
para los pacientes. También pueden ofrecer opciones de
tratamiento a las que aln no se puede acceder con
facilidad. Los ensayos clinicos también pueden ayudar a
los médicos a hacer descubrimientos importantes.

ESTA HOJA INFORMATIVA LE EXPLICA:

e Qué son los ensayos clinicos

e Sus derechos y su seguridad en un ensayo clinico

e Recursos para encontrar un ensayo clinico y ayuda
para pagar los costos

¢ QUE ES UN ENSAYO CLINICO?

Un ensayo clinico es una manera de obtener

informacién sobre:

e Queé tan bien funcionan una prueba o tratamiento
nuevos

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

e Cudles son los efectos secundarios y como
controlarlos

e Queé tan bien puede realizar sus tareas cotidianas
durante el tratamiento o después (su calidad de
vida)

El hecho de que un medicamento o tratamiento sea
parte de un ensayo clinico no siempre significa que no
esté comprobado o que nunca se haya probado, pero en
algunos casos es asi.

En los ensayos clinicos se puede:

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

e Estudiar la seguridad y los efectos secundarios de
un tratamiento nuevo para la enfermedad del injerto
contra el huésped (EICH)

e Comparar 2 maneras diferentes, pero bien
conocidas, de hacer un trasplante

e Averiguar si las pruebas genéticas pueden ayudar a
los médicos a decidir cual es la mejor manera de
tratar una enfermedad
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¢ SON SEGUROS LOS ENSAYOS
CLINICOS?

Todos los ensayos clinicos en los EE. UU. deben
cumplir reglas estrictas para que los pacientes no
corran riesgos. La Oficina de Protecciones en
Investigaciones con Seres Humanos (Office for Human
Research Protections, OHRP) verifica que todos
cumplan estas reglas. A veces también lo hace la
Administracién de Medicamentos y Alimentos (Food
and Drug Administration, FDA).

Una junta de revision institucional (Institutional Review
Board, IRB) en cada hospital o clinica supervisa
estrictamente cada ensayo clinico. La IRB supervisa el
ensayo para asegurarse de que sea ético (que el
beneficio esperado del estudio supere los posibles
riesgos) y que se protejan los derechos de quienes
participan en él.

Los investigadores deben informar a la OHRP, la FDA,
la IRB y la Junta de Supervision de los Datos y la
Seguridad (Data and Safety Monitoring Board, DSMB)
a lo largo de todo el ensayo. El ensayo puede cerrarse
en cualquier momento Si es necesario para proteger a
los participantes. Estos organismos detendran el
ensayo si se descubre algun riesgo no previsto, como
efectos secundarios peligrosos.

La FDA y la OHRP también se aseguran de que los
pacientes entiendan qué sucedera en un ensayo clinico
y que den su consentimiento informado antes de
comenzar a participar.

Nunca es obligatorio participar en un ensayo clinico. Si
no se siente comodo de participar en un ensayo clinico,
digaselo al médico. Su médico y el equipo de atencién
médica lo atenderan bien ya sea que decida o no
participar en un ensayo clinico.

COMO ENCONTRAR UN ENSAYO CLINICO

Su médico especialista en trasplantes le dira si retine
los requisitos para participar en un ensayo clinico en su
hospital.

El programa Jason Carter Clinical Trials Program
gue ofrece Be The Match® también puede ayudarlo a
encontrar un ensayo. Este programa gratuito brinda



apoyo individualizado y una herramienta de busqueda
en internet facil de usar.

e Teléfono: 1 (888) 814-8610

e Correo electronico: ClinicalTrials@jcctp.org

e Visite: JCCTP.org

LA INSCRIPCION EN UN ENSAYO
CLINICO

Para participar en cualquier ensayo clinico, asistira a
una reunion de consentimiento informado con el
médico o enfermero del estudio. “Consentimiento
informado” significa que se 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.

Si quiere participar en un ensayo clinico, el médico o
enfermero de la investigacion le informara:

e Qué estan tratando de averiguar (cual es la
finalidad del estudio)

Cudles son el tratamiento y las pruebas

Los riesgos y beneficios para usted

Otras opciones de tratamiento a su disposicion
Sus derechos como paciente

No olvide hacer preguntas para entender el proceso
del ensayo clinico. Pregunte cuales tratamientos del
ensayo clinico son los convencionales y qué partes
son nuevas y no comprobadas.

COMO SE PAGA PARA PARTICIPAR EN UN
ENSAYO CLINICO

La ley exige a la mayoria de los seguros de salud que
paguen los costos relacionados con su atencién habitual
(costos de atencién del paciente) si participa en un
ensayo clinico aprobado. 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, radiografias adicionales y
andlisis de laboratorio que solamente se realicen para el
estudio.

El coordinador financiero de su hospital o clinica puede
ayudarlo a determinar cuales costos cubrira su seguro y
cuales no. También puede ayudar a buscar
subvenciones de asistencia econémica ayudar a cubrir
los costos.

COSTOS DE TRASLADO

Es posible que tenga que viajar a otro hospital o clinica
para participar en un ensayo clinico. Si le preocupa el
costo del traslado para participar en un ensayo, averigie
si cumple los requisitos para recibir ayuda econémica de
la subvencién de traslado para ensayos clinicos “Drs.
Jeffrey and Isabel Chell Clinical Trials Travel Grant”.
Puede obtener mas informacidn sobre esta subvencion

en JCCTP.org.

RECURSOS ’PARA OBTENER MAS
INFORMACION

Be The Match cuenta con diversos recursos gratuitos

para ayudarlo. Visite BeTheMatch.org/request y elija los
recursos que mas se ajusten a sus necesidades.

EN CADA PASO, NUESTRA MISION ES AYUDAR

Be The Match 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 | CORREQ ELECTRONICO: pacienteinfo@nmdp.org | WEB: BeTheMatch.org/one-on-che

Para cada persona, la situacién médica, la experiancia del trasplante v

la recuperacién son Unicas. Siempre debe consultar a su propic equipe

de trasplante ¢ a su médico de familia con respacto 2 su situacion. Esta
informacién no nretends reemplazar, v no debe reamplazar, &l ariteric médico
ni el consejo de un médico.
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