(Continuacién de las Responsabilidades)

con una lista general de responsabilidades, validas para
todos los patticipantes. Estas responsabilidades incluyen:

e Asistir a las consultas marcadas, o llamar con
antecedencia en caso de no poder hacetlo.

e Ser responsable por su propio transporte a y desde
el (los) lugar(es) del estudio.

e Seguir las indicaciones de los investigadores.

e  Asegurarse que su informacién para contacto esté
actualizada.

e Comunicar, de la mejor forma posible,
informaciones precisas sobre su historia médica
pasada y presente, en caso de ser relevante para el
estudio.

e  Buscar asistencia médica ante cualquier cuadro
médico no relacionado con el estudio.

e DPeditle a los investigadotes que tespondan
cualquier pregunta que pueda usted tener, en
cualquier momento.

e Informar a los investigadores sobre cualquier
reaccion adversa que experimente durante su
participacion en el estudio.

e Informar ala Oficina del Comité Revisor
Institucional en caso de sentir que sus derechos
individuales estan siendo violados. El nimero de
teléfono del IRB se encuentra abajo, al igual que
en el formulatio de consentimiento informado.

En caso de tener preguntas sobre sus derechos
como voluntario en un estudio de investigacion,
puede llamar a la Oficina del Comité Revisor
Institucional del Centro Médico de la
Universidad de Connecticut, al 860-679-1019.

Para mas informaciones, visite el website del IRB
del Centro Médico en:

http:/resadmuchc.edwhspa/indexhiml
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¢QUE ES LA INVESTIGACION CLINICA Y
COMO BENEFICIA A LA SOCIEDAD?

LLa investigacion clinica tiene como objetivo evaluar
riesgos para la salud y probar nuevas estrategias de
diagnéstico, tratamiento y prevencion de enfermedades o
disturbios especificos. La investigacion clinica puede
ayudar a mejorar la calidad de la asistencia médica, como
asi también ocuparse en obtener informaciones sobre
riesgos para la salud. El conocimiento obtenido a través
de este tipo de trabajos puede ser de gran valor para
nuestra sociedad.

Para resguardar la seguridad de los voluntarios que
participan en estudios clinicos, cada proyecto debe ser
aprobado por un Comité Revisor Institucional (IRB, por
sus siglas en inglés) antes de comenzar. Durante el
proceso de revision, el IRB evalta los riesgos y beneficios
potenciales asociados al estudio, decidiendo entonces si lo
aprueba o no.

¢QUIEN PARTICIPA EN ESTUDIOS DE
INVESTIGACION CLINICA?

riesgos y de sus derechos como patticipante del mismo. Si
el proceso de admision incluye cualquier tipo de
intervencion, tal como la toma de una muestra de sangre
o la obtencion de informacién médica personal, el
proceso de consentimiento sera llevado a cabo antes de
dicha admision, pata asf asegurar que usted esta siendo
informado sobte qué le serd pedido hacer, como asi
también sobte todos los riesgos potenciales para su
bienestar. Al devolver el formulatio firmado usted expresa
su voluntad de participar en el estudio. Si durante el
estudio usted se arrepintiese 0 no se sintiese confortable,
tiene el derecho de retirarse del mismo en cualquier
momento, sin suftir ningun tipo de penalidad.

¢QUIEN CONDUCIRA EL ESTUDIO?

e Cual sera mi papel en el estudio — El de un
voluntario saludable o un paciente voluntario?

e :Este estudio me beneficiara directamente?

e :Cuiles son los potenciales beneficios para otras
personas?

e :Por cuanto tiempo deberé participar?

e :Qué molestias, inconvenientes y costos estan
envueltos?

e ;Quiero participar en el estudio?

¢CUALES SON MIS DERECHOS COMO
PARTICIPANTE?

Todo tipo de personas es elegible para participar en
estudios de investigacion. Los voluntarios pueden ser
adultos, nifios, individuos saludables o enfermos. Cada
estudio posee una serie de criterios especificos que
determinan quién es elegible para participar. Las
personas que deciden participar en un estudio de
investigacion clinica pueden hacerlo con la esperanza
de mejorar su propia salud, o para ayudar a los
investigadores a obtener nuevos conocimientos
cientificos referentes a la causa, tratamiento o
prevencion de enfermedades. Algunas personas
podran beneficiarse directamente al participar en un
estudio, por ejemplo en el caso de que una droga
utilizada pruebe ser efectiva. Otras personas pueden
no obtener ningin beneficio directo, pero su
participacion podra ser un aporte para aumentar el
conocimiento necesatio para ayudar a otros en el
futuro.

¢SOY ELEGIBLE?

Cada estudio tiene un Investigador Principal (IP) que esta
a cargo del proyecto. E1 1P puede ser un médico, un
dentista, un cientifico trabajando en investigacion basica u
otro miembro de la facultad. Colegas del 1P,
pertenecientes o no a la institucion, también pueden estar
envueltos en la conduccién del estudio. Ademas del IP y
de sus colegas, también puede participar del estudio un
Coordinador de Investigacion o un Enfermero,
especialmente entrenado en investigacion clinica. El
Coordinador de Investigacion o el Enfermero es
generalmente su principal contacto en todo lo que se
refiere a la programacion del estudio y a cualquier
pregunta o problema que pueda usted tener con relacién
al mismo.

¢QUE DEBO CONSIDERAR ANTES DE
DECIDIR SI PARTICIPO O NO?

Su elegibilidad puede ser determinada por vatios factores,
dependiendo de la naturaleza del estudio. Si usted cumple
con los criterios de admision, le sera entregado un
“Formulatio de Consentimiento Informado” conteniendo
una descripcion esctita detallada del proyecto, de los

Participar en una investigacién clinica puede tener un
impacto significativo en su vida. Es importante que
usted esté bien informado y sienta confianza en su
decision. Usted puede querer consultar a su médico, a
su familia y a los investigadores que conduciran el
proyecto, para discutir con ellos cualquier
preocupacion que usted pueda tener. Antes de tomar
su decision, asegurese de conocer las respuestas a las
siguientes preguntas:
e ;Cuiles son los principales objetivos del estudio?
e :Qué deberé yo hacer?
e ;Cuiles son los riesgos, cudl es la probabilidad de
que éstos acontezcan, y qué medidas seran
tomadas para minimizarlos?

Como participante de un estudio de investigacion le
estan garantizados ciertos derechos, para aseguratle
que sera tratado de forma ética y respetuosa. A pesar
de que estos derechos le seran explicados en mayor
detalle durante el proceso de consentimiento
informado, esta lista le dara una idea sobre algunos de
sus derechos basicos.

Como participante de un estudio de investigacion, usted tiene
derecho a:

e Ser tratado con respeto.

e Conocer los riesgos envueltos en el estudio.

e Conocer las alternativas disponibles.

e Retirarse del estudio sin sufrir ninguna
penalidad.

e Tomar su decision sin sentir ninguna presion
por parte de los investigadores.

e Conocer el nombre, las referencias y las
informaciones para contacto del Investigador
Principal.

e Conocer el proposito del estudio.

e Saber quién tendra acceso a su informacion.

e Saber qué procedimientos podran ser realizados
y qué drogas seran usadas.

e Buscar ayuda o clarificaciones adicionales
durante el proceso de consentimiento
informado, o en cualquier etapa del estudio.

¢CUALES SON MIS
RESPONSABILIDADES?

Ademas de cumplir con los requerimientos especificos del
estudio en el cual participara, se espera que usted cumpla

(continua al dorso)





