PREGUNTAS QUE DEBE HACER

si esta considerando participar como voluntario en una investigacion cientifica

Q& Acerca de la Investigacion

1) ¢De qué se trata la investigacion y por qué se esta llevando a cabo esta?

2) ¢Qué esperan descubrir los investigadores y quiénes se beneficiaran de los resultados de la investigacion?
3) ¢Quién esta financiando la investigacion?

4) ¢Quién ha revisado y aprobado la investigacién?

5) ¢A quién se le esta solicitando que participe como voluntario en la investigacion?

6) ¢Por qué se le esta solicitando a usted especificamente que participe?

7) ¢Cuando se anticipa que se acabe la investigacion?

8) ¢Como se divulgaran los resultados de la investigacion y si se los haran llegar a usted personalmente?
9) ;Qué clase de investigacion es esta?

a) ¢Es una investigacion clinica?

b) ¢De cuantos grupos consta?

c) ¢Es la seleccion de grupo al azar (asignacion aleatoria), o podra usted escoger su propio grupo?
d) ¢Recibira alguno de los grupos un placebo o farmaco inerte?

9 Qué Pasaria Si Decide Participar

10) ¢Qué tendria que hacer usted? ;Qué tipo de medicamentos, procedimientos, o examenes le administrarian?
11) ¢Tendria usted que viajar a algun lugar para participar en la investigacion?

12) ¢Formara parte de la investigacién alguna intervencion nueva que aun no ha sido puesta a prueba y que
se considere experimental?

13) ¢Le dejaran saber a usted si le administraran la intervencién que se esta poniendo a prueba?
) ¢Cudnto tiempo duraria su participacion?
15) ¢Compartiran con usted los resultados de algunos de los exdmenes o procedimientos que se le administren?

Si usted tiene alguna enfermedad o condicion médica cuyo estudio forma parte de la investigacion, pero
usted prefiere no participar en la misma, ;qué tratamientos o procedimientos habrian a su disposicion?
¢Tendria usted acceso a la intervencion si decide no participar en la investigacion?

17) Si usted tiene alguna enfermedad o condicién médica cuyo estudio forma parte de la investigacion,
pregunte si su doctor es también uno de los investigadores. Si asi fuera, ;quién se ocuparia de
asegurarse de que usted mejore como paciente?

18) ¢Como afectaria su vida cotidiana el participar en la investigacion?
19) ;Como afectaria su cuidado médico actual el participar en la investigacion?
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4\ Riesgos Implicados

20) ;Qué tanto saben los investigadores sobre los riesgos que posa la intervencion que esta siendo
estudiada (especialmente si la intervencion es nueva o experimental)? ;Cuenta la intervencion con el
consentimiento o la supervision de la FDA?

21) ¢Cudles son los riesgos, a corto o largo plazo, o los efectos secundarios desagradables o incomodos?
22) ¢Qué haran los investigadores para reducir los riesgos, malestares, o efectos secundarios?
23) ¢Hay algo que usted pudiera hacer para reducir sus riesgos durante la investigacion?

¥J Privacidad y Confidencialidad

24) ;De qué manera se compartira o divulgara sus materiales de origen bioldgicos (tal como sus muestras
de sangre), sus datos (tales como los resultados de sus examenes), u otra informacion personal suya
que se obtenga durante su participacion en la investigacion?

25) ¢Cémo se protegera su privacidad y su informacion personalmente identificable?
26) ;Qué podria pasarle a usted si su informacion personalmente identificable fuera revelada a otros?

9 Consideraciones Economicas

27) ¢Le costaria a usted algo el participar en la investigacion? Por ejemplo, ;tendria usted que pagar por
algunos de los examenes, procedimientos, 0 medicamentos que formen parte de la investigacion? De
ser asi, scual seria el costo aproximado o estaria cubierto por su sequro médico?

28) Sile pasara algo a usted durante su participacion en la investigacion, ;quién pagaria por el cuidado
médico que necesite?

29) ¢Habra algun costo de viaje o algun otro costo asociado con la investigacion? (Por ejemplo, cuidado de
nifos). De ser asi, ;proveeran los investigadores algunos fondos para cubrir estos costos?

30) Silainvestigacion ofrece compensacion econdmica, ;cuanto es que se le esta ofreciendo y cuando
lo cobraria?

—4 Otras Consideraciones

31) ¢Le beneficiaria a usted, personalmente, el participar en la investigacion? Si asi fuera, ;como le beneficiaria?
32) ¢Cuanto tiempo tendra para considerar sus opciones antes de tener que tomar una decision?

33) Sisu doctor es también uno de los investigadores , y usted prefiere no participar en la investigacion,
icambiaria de alguna manera su cuidado médico?

34) A quién deberia contactar si tuviera preguntas acerca de su participacion en la investigacion?
35) ¢A quién deberia contactar si tuviera preguntas acerca de que se trata la investigacion en si?

36) ¢Qué sucederia si usted decidiera participar como voluntario ahora pero luego decidiera dejar
la investigacion?
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