ENSAYOS CLINICOS 101;
UNA GUIA PARA PARTICIPANTES

éQUE
¢QUE SIGNIFICA ESA
P
PREGUNTAS PALABRA?

éTODOS LOS
ENSAYOS CLINICOS
SON IGUALES?

DEBO HACER?

éCOMO SE
MONITOREA LA
SEGURIDAD?

¢ESTA CONSIDERANDO INSCRIBIRSE EN UN
ENSAYO CLINICO PARA

TRATAR LA ATAXIA DE FRIEDREICH (AF)?




ENSAYOS CLINICOS: INTRODUCCION

Independientemente de si esta considerando unirse a un ensayo clinico porque le gustaria tener un papel mas
activo en su propia atencion médica, quiere ayudar a los investigadores a obtener mas informacion sobre la AF
o simplemente porque aun no hay ningun tratamiento para la AF, esta guia lo ayudara durante este recorrido.

para participar en ensayos clinicos?

' {Quiénes se ofrecen como voluntarios lN FO RMACléN INCLUIDA:

- « PROCESO DE DESARROLLO DE UN MEDICAMENTO
« Pueden participar personas de todas

las edades en ensayos clinicos, « INVESTIGACION CLINICA: EXPLICACION DE ENSAYOS
incluyendo los nifios. VS. ESTUDIOS
- Cada ensayo clinico tendra criterios « TERMINOS QUE DEBE SABER
especificos para definir una poblacién i
adecuada para las preguntas que se o LAS FASES DE LOS ENSAYOS CLINICOS

evaltan en el ensayo.

« MONITOREO DE LA SEGURIDAD

iInformese! o ETIQUETA: LO QUE LOS PARTICIPANTES DE ENSAYOS

. . . CLINICOS DEBEN HACER Y LO QUE NO
- Entienda qué evalua el ensayo, su

papel y sus responsabilidades, « CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS

como se monitorea su salud y CLINICOS: GUIA PARA PARTICIPANTES Y PADRES
conozca los términos.
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¢CUAL ES EL PROCESO PARA QUE SE APRUEBE UN MEDICAMENTO?

CRONOLOGIA

Un medicamento o
tratamiento solo esta
disponible para la
comunidad después de un
proceso largo y complejo
que implica varios pasos.

S0P

En cualquier momento, por

cualquier motivo, el
programa de desarrollo del
medicamento se puede
pausar o cancelar.

Este proceso lleva, en
promedio, de 12 a 15 anos.

K Este es un proceso experimental. Los
participantes y el equipo del estudio
deben ser imparciales.
El resultado debe ser objetivo y
pertinente para la intervencion y no
para la percepcion de las partes.

EQUILIBRIO

tratamiento que podria
ayudar a las personas

Se identifica un
medicamento o

DESARROLLO DE UN MEDICAMENTO

De cada 20,000 - 30,000 compuestos analizados en
este primer paso, solo | es finalmente aprobado

El medicamento o
tratamiento se analiza en
el laboratorio y en
estudios con animales

ESTUDIOS PRECLINICOS /
EN ANIMALES

La agencia reguladora revisa
los estudios preclinicos y el
plan propuesto para los
estudios en humanos

EVALUACION
REGLAMENTARIA
Si los beneficios potenciales parecen

superar los riesgos, se pueden hacer
ensayos clinicos en humanos

(Este paquete se centra en ensayos clinicos)

ENSAYOS CLINICOS

Solo el 10-20 % de los medicamentos de los
ensayos clinicos se aprueban

Si hay un beneficio clinico, se puede
solicitar la aprobacion a la agencia
reguladora para comercializar y vender el
medicamento o el tratamiento

APROBACION
REGLAMENTARIA

Si se aprueba, el foco esta en facilitar

( )

Cada pais tiene su propio proceso
. reglamentario de aprobacion. Cuando
: se aprueba un medicamento/

el acceso al medicamento. Esto se
hace a través de proveedores de
fabricacion, distribucion y educacion y

ACCESO AL
MEDICAMENTO

tratamiento en un pais, no significa
que de repente estara disponible en
todo el mundo.

ACCESO GLOBAL
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a mediante trabajo con las
aseguradoras médicas o los pagadores

Fuentes: https://www.ema.europa.eu/en/from-lab-to-patient-timeline

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/3600702/

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full /10.1111/cts.12980
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fda-drug-approval-process-infographic-horizontal



¢QUE
SIGNIFICA ESA

Z>¥ INVESTIGACION CLINICA: ENSAYO VS. ESTUDIO

ENSAYO o ESTUDIO
CLINICO CLINICO

OBSERVACIONAL

INTERVENCIONISTA INCLUYE:
o ESTUDIOS DE BIOMARCADORES

IMPLICA LA PRUEBA DE UN o ESTUDIOS DE HISTORIA NATURAL

MEDICAMENTO / TRATAMIENTO / . .

DISPOSITIVO DESCRIPCIQN/MEDICION/
OBSERVACION DE LA ENFERMEDAD

NORMALMENTE NO SE PUEDE NO SE ANALIZA NINGUNA

ENSAYO CLINICO A LA VEZ MEDICAMENTOS, TRATAMIENTOS NI

ESTE PAQUETE SE CENTRA DISPOSITIVOS

PRINCIPALMENTE EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE
ENSAYOS CLINICOS APLICA IGUALMENTE

SE PUEDE EVALUAR EN UN MOMENTO
ESPECIFICO DEL TIEMPO O A LO LARGO
DEL TIEMPO (LONGITUDINAL)




¢QUE
SIGNIFICA ESA
PALABRA?

TERMINOS SOBRE EL
DISENO DEL ENSAYO

(1 1)
ESTUDIO
q

-

GRUPOS
CRUZADOS

INICIO
RETRASADO

ETIQUETA
ABIERTA

CONTROLADO
CON PLACEBO

&

ALEATORIZADO

GRUPO
DE ESTUDIO

Un grupo de personas que participan juntas en
el estudio. Pueden estar en diferentes brazos
del estudio, pero en el mismo grupo

Participantes que reciben inicialmente
placebo, pero tienen acceso al tratamiento
mas tarde durante el ensayo.

Las personas se asignan aleatoriamente al
tratamiento al inicio del estudio o esto se
retrasa hasta un momento determinado.

Niguno de los participantes, los investigadores,
los proveedores de atencién médica ni los
patrocinadores saben en qué grupo de estudio
esta el participante.

Nadie sabe qué tratamiento esta recibiendo

el participante.

Los participantes, los investigadores y los
proveedores de atenciéon médica saben qué
tratamiento recibe el participante.

Hay dos (o mas) grupos (grupos de estudio).
Un grupo recibe el tratamiento activo y el
otro recibe el placebo. Todo lo demas es igual
en ambos grupos. Cualquier diferencia en las
medidas de resultado o la seguridad se
atribuye al tratamiento activo.

Un estudio experimental en el que las
personas se asignan a grupos de estudio de
manera aleatoria.

Esto reduce el sesgo.

Cada agente de tratamiento (o placebo) es un
grupo de estudio. Ejemplos de grupos de
estudio: placebo, dosis baja, dosis alta.

TERMINOS COMUNES

EVENTOS
ADVERSOS

BIOMARCADORES

/’
Q

CRITERIO DE
VALORACION

)
-7

TERMINACION

REPOSO
FARMACOLOGIC

- .9
ABANDONO

Un problema médico inesperado que
se produce durante un ensayo.
Puede ser leve, moderado o grave.
Puede provocarlo algo mas que el
medicamento o el tratamiento que
se administra.

Caracteristicas que se pueden medir de
forma precisa y reproducible. Puede ser un
indicador de procesos biolégicos normales o
puede ser un indicador de estado/progresion
de una enfermedad.

Efectividad. La capacidad que tiene un
medicamento o tratamiento para producir
un efecto.

Las mediciones planificadas que son
importantes para evaluar la seguridad o el
efecto de un tratamiento. Los criterios de
valoracién primarios y secundarios se
definen antes de que empiece el ensayo.

El placebo es una sustancia inofensiva que no
tiene efecto terapéutico. Se usa como control
para analizar nuevos medicamentos.

Es la interrupcidn de un ensayo antes de que
finalice. Puede ser en un centro o de todo el
estudio. Puede ser la decision del
patrocinador, de la Junta de Revision

Institucional (IRB) o de la agencia reguladora.

El grado en que los participantes pueden
tolerar los efectos adversos de un
medicamento o tratamiento.

Un periodo de tiempo en el que los
participantes deben detener un tratamiento
en curso antes de ser elegibles para el
ensayo o para la siguiente etapa del ensayo.

Una persona que deja de participar en un
ensayo.

El participante puede elegir abandonarlo o
los investigadores pueden pedirle al
participante que lo haga.

ENSAYOS CLINICOS: TERMINOS QUE DEBE SABER

TIPOS DE ESTUDIOS

Recopila informacién sobre el estado
médico actual. No hay medicamentos,
intervenciones ni tratamientos.

Un experimento que evalia si un nuevo
medicamento, dispositivo, intervencién o
tratamiento es seguro o eficaz.

Un ensayo de fase | cuando un medicamento
nuevo se prueba en personas por primera vez.

El tratamiento se probd en células y
animales...pero todavia no se probd en humanos.
La primera dosis se llama dosis centinela.

El objetivo es descubrir el rango de dosis seguro.

4

C . Dosis ascendente Unica.

Los participantes de un grupo reciben una
dosis, una vez. Si hay efectos secundarios
minimos, un nuevo grupo recibe una dosis
Unica mas alta.

PRIMERO EN
HUMANOS

Dosis ascendente multiple.

Los participantes de un grupo reciben una
dosis varias veces. Si hay efectos
secundarios minimos, un nuevo grupo
recibe varias dosis mas altas.

Fase 2 o fase 3.
Objetivo Determinar si el medicamento
funciona para tratar un sintoma en particular.

ESTUDIO DE
EFICACIA

El médico o el investigador académico inicia y
esta a cargo del estudio. No hay
patrocinadores de la industria.

INVESTIGATOR
INITIATED
STUDY

Ensayo clinico cuyo objetivo es dar datos
suficientes para respaldar la presentacién de

HULIBEIN  una aprobacion ante una agencia reguladora.

REGISTRO

Determina la seguridad en el corto o en el
largo plazo. O, si un medicamento se esta
reutilizando, confirma la seguridad en la
enfermedad objetivo.

ESTUDIO DE

SEGURIDAD



LAS FASES DE LOS ENSAYOS CLINICOS

* "_..el concepto de fase es una descripcion y no un requisito,...las fases del desarrollo de un medicamento se pueden
superponer o combinar”.

-Directrices de la EMA

OBJETIVO: ¢QUE ESTAMOS INTENTANDO AVERIGUAR?

CRONOLOGIA:

Desde la primera
dosis en
humanos hasta
que un
medicamento
esta disponible
en las farmacias
de todo el
mundo, el
proceso puede
tardar muchos

afos o incluso
décadas.

LA
P P P , ¢HAY EFECTOS
CANTIDAD <¢CUALES SON éCOMO EL (CUANTOSE  ;QUETAN ¢SUPERAN LOS SgcUNDARIOS ¢RENTABILIDAD Y
CUERPO DEBE TOMAR EFICAZ ESEL BENEFICIOS COMPARACION
DE LOS EFECTOS 2 POREL USO
» PROCESA EL YCONQUE MEDICAMEN LOS RIESGOS? DE LARGO CON OTROS
PERSONAS SECUNDARIOS? MEDICAMENTO? FRECUENCIA? 10? PLAZO?  MEDICAMENTOS?

varia segin el
estudio. Menos
participantes con

enfermedades
poco frecuentes.

R

GRUPO PEQUENO

v

/\?

v
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v

®
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PUEDEN SER
" n PARTICIPANTES SANOS O
PRIMERO EN HUMANOS' CON AF
MEDIANO

APROBACION REGLAMENTARIA

Fase 4:

(Después de la
comercializacion)

G

TAMANO GRANDE

FDA, EMA, ETC.

v

Nueva
solicitud de
medicamento
enviada

v

— =

e

v

—_ S

Solicitud S g0
8o

revisada por
la agencia

Si se aprueba,
esta disponible

para las
% personas con AF

VARIA
Friedreich’s
Fuentes: https://www.fda.gov/patients/clinical-trials-what-patients-need-know/what-are-different-types-clinical-research; https://www.fda.gov/patients/drug-development-process/step-3-clinical-research# phases m Qg’::rch
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-8-general-considerations-clinical-trials-step-5_en.pdf



MONITOREO DE LA SEGURIDAD EN LOS ENSAYOS CLiNICOS:

ROLES Y RESPONSABILIDADES

LOS ENSAYOS CLiNICOS SON EXPERIMENTOS. CADA ESTUDIO Y CADA CENTRO TRATARA ESTAS PRECAUCIONES DE MANERA DIFERENTE.
ANTES DE ACEPTAR PARTICIPAR, EL PARTICIPANTE TIENE EL DEBER DE HACER PREGUNTAS Y ENTENDER COMO SE TRATARA LA SEGURIDAD.

PATROCINADOR
DEL ESTUDIO

+ Asume la responsabilidad
del ensayo y lo inicia

« Crea un protocolo,
incluyendo las directrices
para monitorear la seguridad

+ Los patrocinadores son
compaiiias farmacéuticas,
instituciones académicas u
organizaciones sin fines
de lucro

ANTES DE LA
INSCRIPCION

« Se comunica regularmente
con el equipo del estudio
del centro

« Si se reporta un "evento
adverso", los expertos
médicos del patrocinador
del estudio:

o Lo revisan en
tiempo real

o Lo comunican al
DSMB vy a las agencias
reguladoras

FARA|

e
O
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~
=
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AGENCIAS
REGULADORAS
(FDA, EMA, ETC.)

« Dan directrices y
consejos para el disefio
y la supervision del
estudio para probar
los medicamentos o
las terapias génicas
en humanos

Revisan los datos
preclinicos para
evaluar la seguridad

©

Reciben notificaciones
continuas del
patrocinador del estudio
sobre preocupaciones
sobre la seguridad en el
estudio ("eventos
adversos")

.

Se ocupan de la
supervision reglamentaria,
incluyendo la capacidad de
recomendar la
interrupcién del estudio si
hay preocupaciones graves
sobre la seguridad

IRB: COMITE DE ETICA DE
LA JUNTA DE REVISION
INSTITUCIONAL

« El equipo del estudio de
cada centro hace su
propia revision
institucional o ética

Se asegura de que el
documento de
consentimiento informado
explique con claridad el
protocolo del estudio y
los posibles riesgos /
beneficios

+ Se ocupa de la supervisiéon
y el monitoreo general

« Aprueba todos los
cambios en el protocolo
del estudio que puedan
suceder durante la
duracién del mismo

COMITE DE SUPERVISION
DE DATOS Y SEGURIDAD
(DATA SAFETY MONITORING
BoARD, DSMB)

EQUIPO DEL ESTUDIO
DEL CENTRO

+ Creado por el
patrocinador del estudio

« Evalta los expedientes
médicos de los

 Incluye expertos participantes potenciales

clinicos en:
o Ataxia de Friedreich
o Monitoreo de la
seguridad

« Los clinicos determinan
si los participantes
potenciales pueden
participar de manera

« Puede incluir miembros segura en el ensayo

de la comunidad de AF

« Monitorea la salud de
los participantes durante
el estudio

« Evalta todas las
preocupaciones reportadas
("eventos adversos") y se
comunica con la IRB y el
patrocinador del estudio

« Puede retirar a los
participantes del estudio si
hay preocupaciones sobre
la seguridad

« Es importante que el
equipo del estudio del
centro y el participante
se comuniquen de manera
honesta durante todo
el ensayo

« Monitorea y revisa todos
los datos del estudio a
lo largo del ensayo

« Recomienda acciones si
se descubre un riesgo
para la seguridad

NOTA: los eventos
adversos no
necesariamente
interrumpen el estudio
porque pueden variar en
el grado de gravedad
(por ejemplo, nauseas
leves o dolor de cabeza
versus dafio en

los 6rganos)

RoOL DEL
PARTICIPANTE

« Escucha atentamente los
riesgos/beneficios del
protocolo durante el
consentimiento informado

« Hace preguntas o aclara
cualquier parte de la
informacion que leyé o
que le comunicé el equipo
del estudio; jesto es muy
importante!

« Consulta la Guia sobre el

consentimiento informado
de FARA

« Sigue el protocolo del estudio,
incluyendo:

o seguir las instrucciones
para tomar el
medicamento

o ir a las visitas clinicas

o someterse a los
procedimientos acordados

« Alertar al equipo del estudio
del centro si hay
preocupaciones sobre la salud
y la seguridad

« La participacién es voluntaria



ETIQUETA DE LOS ENSAYOS CLINICOS:
LO QUE DEBE HACER Y LO QUE NO

Entienda la diferencia entre
visitas de INVESTIGACION
clinica y visitas de
ATENCION clinica.

{Visita de
investigacion?

{0 visita de
atencion clinica?

VISITAS
CLiNICAS

o0

No debe pedirle al equipo del estudio del centro
que le dé atencion clinica (por ejemplo, iniciar el
proceso para obtener una nueva silla de ruedas,
etc.) en una visita de investigacion.

Comparta con
familiares y amigos
que se inscribio en

un ensayo clinico.

HABLAR
SOBRE EL
ENSAYO

o0

@t_

Si el ensayo es ciego, no comparta como cree que
el medicamento/tratamiento le hace sentir, incluso
con el equipo del estudio del centro. Esto puede
poner en riesgo la integridad de la investigacion.

No haga suposiciones.

] Siga el protocolo. No haga su propio estudio dentro del estudio
Vo Si tiene una pregunta, u propi udi r udio.
W 5: CUMPLIMIENTO llame :I cintro No cambie sus vitaminas, etc. sin hablar con
Wy — ) el coordinador.
Entienda la cantidad de No pierda interés en el estudio antes de haberlo
\:/ visitas, las pruebas que completado. La participacién es voluntaria.

R SEGU'M' ENTO se haran y cualquier Si elige inscribirse, es importante participar por

n otro requisito que le completo hasta el final del ensayo (suponiendo

pediran que cumpla. que no hay eventos adversos, etc.).
o Comparta sus No se desanime con los obstaculos logisticos del

preocupaciones. Si algo
no es como usted lo
esperaba, pregunte. Sea
resiliente y paciente
con el proceso.

o0

'}\\,/ BUENA
f‘f'|1 VOLUNTAD

FARA
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camino. Tenga en cuenta que se trata de una
investigacion. Puede ser la primera vez que estén
haciendo esta prueba, etc. Habra una curva de
aprendizaje, y usted puede ayudar a mejorarla.



CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLiNICOS:

GUIA PARA PARTICIPANTES

Participar en un ensayo clinico es una decision importante. Como parte de la decision, le pediran a usted o a su hijo que den su consentimiento informado.
Asegiirese de que usted o su hijo estén bien preparados para aprender todo lo que puedan sobre el estudio. Tendra la oportunidad de reunirse con el equipo del
estudio para analizar todos los procedimientos, riesgos y gastos relacionados. Revisar este documento con antelacion lo ayudara a prepararse para el proceso de

consentimiento informado y lo ayudara a determinar si tiene otras preguntas sobre el estudio.

PREGUNTAS PARA HACERSE O PARA HACERLE A SU HIJO

Los ensayos clinicos nos dan esperanza, pero se desconocen los resultados
cuando el ensayo comienza. Es importante pensar en los posibles
resultados (positivos y negativos) antes de inscribirse.

{Cuales son mis expectativas/objetivos por
participar en el estudio (por ejemplo,
mejorar mis sintomas, detener la
progresién de la enfermedad, contribuir al
avance de los tratamientos de la AF incluso
si no veo un beneficio directo)?

« (De qué manera me comunicaran amiy a
otros participantes los resultados de las
pruebas hechas y los hallazgos del estudio?

» ;Como me sentiré si el estudio en general
falla, pero siento que el tratamiento marcé

. . una diferencia en los sintomas de mi AF?
{Estoy dispuesto a estar lejos de

casa/trabajo/escuela durante el tiempo
necesario para completar mi participacion
en el estudio? ;Cual es el impacto
econémico de la participacion?

« ;Como me sentiré si el estudio en general
tiene éxito, pero no lo tuvo conmigo?

« ;Como me sentiré si me inscribo en este
) ) . ) ensayo clinico, pero mis pares no cumplen
{Tendré que cambiar o modificar mis la elegibilidad y su AF progresa?
rutinas del estilo de vida o mis habitos de

salud para participar?

{Me siento cémodo y confio en el equipo
de investigacion y de atencion clinica que se

ocupa del estudio?
NoTAS:
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ANTECEDENTES DEL ESTUDIO

Estas preguntas lo ayudaran a entender por qué se
hace el ensayo.

« ;{Cual es el medicamento, tratamiento o dispositivo que
se estudia? ;Es una pildora? ;Una inyeccion?

Se trata de la primera evaluacion en humanos? Si no,
iqué se aprendi6 en los demas estudios?

{Qué esperan aprender los investigadores con
el estudio?

{Qué pruebas y procedimientos se haran en el estudio?
{Con qué frecuencia?

o Los ensayos clinicos requieren pruebas para
monitorear como afecta el tratamiento al cuerpo.
Esto normalmente implica analisis de sangre,
examenes fisicos, estudios de imagenes vy,
ocasionalmente, biopsias u otras pruebas
mas invasivas.

NoOTAS:




CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLiNICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

RIESGOS / BENEFICIOS

Los ensayos clinicos son estudios de investigacion experimental.
Es importante entender los beneficios potenciales y
compararlos con los riesgos esperados (e inesperados).

{Hay beneficios esperados para mejorar mis sintomas?
{Cudles son los riesgos potenciales de mi participacion?

{Qué efectos secundarios de corto o de largo plazo
se esperan?

i{Los riesgos y beneficios potenciales se determinan solo
a partir de los estudios en animales o de otros estudios
en humanos!?

{Cual es el protocolo si el estudio se detiene debido
a preocupaciones sobre la seguridad?

{Me informaran de las preocupaciones sobre la seguridad,
incluso si no tengo problemas?

Si participo en este estudio, jseguiré siendo elegible para
ensayos clinicos futuros u otros estudios de investigacién?

NoOTAS:
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TIPO DE INTERVENCION DE INVESTIGACION

No todos los ensayos clinicos son
iguales. Es importante entender como
esta disenado el estudio, qué se esta
evaluando y como se hara el estudio.
Los participantes de los ensayos
clinicos suelen asignarse
aleatoriamente a grupos de
tratamiento especificos. Esto significa
que algunos participantes recibiran un
placebo, mientras que otros recibiran
el medicamento del estudio. Los
grupos de estudio también pueden
incluir diferentes dosis del
medicamento del estudio.

NoTAS:

¢Cudles son los diferentes grupos
de estudio?

¢Hay un grupo de placebo?

o ¢Cudles son las probabilidades
de que reciba placebo vs. el
medicamento del estudio?

o {Como se determinara si recibo
placebo o la intervencién?

¢{Coémo sabré a qué grupo me
asignan durante el ensayo?

¢{Lo sabré? ;Los miembros del
equipo de investigacién lo sabran?
Lo sabré después del ensayo?

¢Habra acceso abierto o extendido
al medicamento del estudio después
del estudio?

Si me beneficio de la intervencién,
{podré seguir recibiéndola después
de que finalice el ensayo?

Si estoy en el grupo de placebo,
itendré la posibilidad de recibir
tratamiento después de que finalice
el ensayo?




CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLiNICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

COMO COORDINAR LA ATENCION CLiNICAY COMUNICACION Y REGISTRO
LOS SEGUIMIENTOS DEL ESTUDIO . . .
Es importante definir una persona de contacto del equipo del

Las visitas de investigacion son claramente diferentes y suelen estudio y mantenerse conectado con ella.

estar separadas de la atencion clinica. Es importante entender de

qué aspectos de su salud es responsable el equipo del estudio y » ;Qué documentos necesito para participar en el estudio?
como les comunican los resultados y la informacion a usted y a (Por ejemplo, resultados del analisis genético)

sus proveedores clinicos regulares o de atencion médica. . ) . . )
{Quiénes tendran acceso a mi informacién del estudio?

. {Me diran los resultados de las pruebas o procedimientos del ;Cémo se mantiene la confidencialidad de mi identidad
estudio mientras esté en el estudio? e informacion?

o ¢{Podré compartir los resultados con mis otros médicos? ¢Como se usaran mis muestras bioldgicas del estudio?

o ¢Se agregaran los resultados de mis pruebas o imagenes ¢(Las muestras restantes se guardaran y se usaran para

a mi expediente médico clinico? investigaciones futuras!?

. ;Deberé cambiar o dejar de tomar los medicamentos ¢Quién es mi principal punto de contacto? ;Como sera la

. , - comunicacién entre las visitas del estudio?
o suplementos mientras esté en el estudio!

¢Cual es el procedimiento si tengo una emergencia mientras

. ¢Tendré que modificar mi atencién clinica o mis actividades )
estoy en el estudio!?

médicas (por ejemplo, fisioterapia, programas de ejercicio, citas
¢{Qué documentos se espera que mantenga (por ejemplo,

registros del estudio)?
NOTAS: NOTAS:

con los médicos, cirugias y otros procedimientos planificados)?
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENSAYOS CLiNICOS:
GUIA PARA PARTICIPANTES

ASPECTOS ECONOMICOS

Participar en un ensayo clinico requiere tiempo y recursos.
Estas preguntas lo ayudaran a determinar el impacto econémico
de la inscripcion.

TIEMPO Y LOGISTICA

Los ensayos clinicos requieren un compromiso
significativo del participante, los cuidadores y

{Hay costos que deberé pagar?

{Qué cosas reembolsa el estudio? Por
ejemplo, transporte (avién, alquiler de
auto, millaje, estacionamiento), hotel,
cuidado de nifios en casa, cuidado de
mascotas, comidas. ;Cuanto demorara
el reembolso?

¢Se reembolsan los gastos de
los cuidadores?

{Qué costos paga directamente el
patrocinador del estudio? (Por ejemplo,
servicio de transporte que reservara y
pagara los gastos directamente)

¢Alguna parte de mi participacion en el
estudio se le facturara a mi aseguradora
médica o pagador? ;Se aplicaran mis
copagos y deducibles?

¢Hay una compensacién por participar?
Si es asi, jcudndo y cémo se paga!?
{ Y pag

Friedreich's
Ataxia
Research
Alliance

:

NoOTAS:

otros familiares. Es importante entender lo que
se requiere y cumplirlo.

« ;Cuanto durari el estudio?
(Dénde se hara el estudio?

¢Con qué frecuencia o cuantas veces debo ir al
centro del estudio? ;Cuanto dura cada visita?
{Deberé quedarme toda la noche?

{Cuales son los compromisos con el estudio
mientras esté en casa (por ejemplo, monitoreo en
casa, citas en casa con enfermeros, visitas de
telesalud, etc.)?

¢Cual es el tiempo total que dedicaré a las visitas

del estudio y otros requisitos del estudio?

NOTAS:




