usted decide si desea participar o no. No tiene
ninguna obligacién de participar en ningin
estudio.

Sobre los estudios de investigacion

¢{Qué pasa si cambio de opinién?

Usted puede cambiar de opinién en cualquier
momento y abandonar un estudio. No afectara el
costo de la atencién o el tipo de atencién que
reciba. Sin embargo, en ciertos estudios, se le
pedird que regrese para exdimenes adicionales por
razones de seguridad, Pregunte para mds detalles.

{Quién lleva a cabo esos estudios de
investigacion?

Casi todos los profesionales en el drea de la atencién
sanitaria incluyendo a doctores, enfermeras, ter-
apeutas, dietistas y trabajadores sociales, conducen
investigaciones. El médico del estudio, o el investi-
gador principal, tiene la responsabilidad general del
estudio. Otras personas, investigadores asociados,
pueden compartir algo del trabajo que se necesita
hacer para que el estudio tenga éxito. El coordinador
del estudio es la persona que programa las citas y
recopila la informacién durante el estudio. Juntos,
el médico del estudio y el coordinador del estudio
identifican a los posibles participantes para el
estudio y obtienen sus consentimientos. El personal
del estudio observa de cerca a cada persona inscrita
en el estudio durante el tiempo en que se lleva a
cabo el estudio.

Si desea mds informacién o si tiene cualquier
pregunta sobre sus derechos como un sujeto de
una investigacion, llame al defensor de sujetos de
Lifespan al 401-444-5843.
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El consentir es el primer paso

En los tltimos 40 afos ha mejorado la atencién
médica. Se han desarrollado nuevos tratamientos
médicos, en gran medida, por medio de las
investigaciones llevadas a cabo en los laboratorios,
clinicas y hospitales. La investigacion clinica, una
investigaciéon conducida con personas, es vital en el
desarrollo de nuevas medicinas y tratamientos.

En los hospitales de Lifespan y en nuestras
clinicas asociadas, nuestro personal participa
en investigaciones clinicas. Esto nos permite
ofrecerles a nuestros pacientes la atencién mas
actualizada disponible.

Cuando usted reciba atencién en un hospital o
clinica de Lifespan, se le puede pedir que tome
parte en un estudio investigativo o pedir que
autorice a un familiar que no pueda tomar esa
decisién por si mismo. Entendemos que nuestra
invitacion de ser parte de un estudio investigativo
llega en un momento de estrés, pero le explicaremos
el estudio, responderemos a sus preguntas y le
daremos tiempo para decidir.

Usted (o su representante) debe autorizar para que
usted participe en un estudio investigativo. No
puede participar en un estudio sin su conocimiento
y consentimiento. Un formulario de consentimiento
puede parecer complejo, pero es importante de que
usted tenga toda la informacién necesaria para
decidir. Un formulario de consentimiento debe
incluir lo siguiente:
* una invitacidn para ser parte de un proyecto
de investigacion;
+ una explicacién del porqué se hace el estudio;
+ un informe sobre la compania o agencia que
financia el estudio, si es que hay una;
+ informacién detallada sobre los riesgos del
tratamiento, asi como también de;

+ los beneficios de participar en el estudio;

+ informacién sobre otros tratamientos que
puedan estar disponibles si no elige ser parte
del estudio;

+ identificar a quién tendra acceso a la informacién
personal sobre su salud y podré usar la informa-
ci6n obtenida durante el estudio;

+ identificar a quién le puede pedir mds informacién
sobre el estudio o sobre sus derechos como
participante en el mismo.

¢Qué es la Junta de Repaso
Institucional (IRB, sus siglas
en inglés)?

Antes de que comience cualquier estudio, la gente
que participa en él debe desarrollar un plan para la
investigacion. El plan y un formulario de consen-
timiento son revisados por la Junta de Repaso
Institucional. Todos los estudios llevados a cabo en
Lifespan son revisados y aprobados por la Junta.
Esta Junta estd compuesta de doctores, enfermeras,
farmacéuticos y miembros de la comunidad. La
Junta es responsable por asegurarse de la seguridad
de la gente inscrita en un estudio de investigacion.
La misma revisa el estudio y decide si el estudio se
estd llevando a cabo en la mejor forma para
aminorar los riesgos y beneficiar a los pacientes.

Si la Junta no aprueba el estudio, este no puede
comenzar. El médico del estudio, o el investigador
principal, tiene que volver a la Junta cada vez que
hay un cambio en el estudio e informar del progreso
del mismo por lo menos una vez al afo. Se revisa el
formulario de consentimiento para asegurarse de
que contenga la informacién completa y que los
formularios estén escritos de manera que puedan
ser entendidos por la gente poco familiarizada con
la terminologia médica. Usted recibird una copia
del formulario de consentimiento después de que

lo haya firmado para que se remita a él a medida
de que progrese el estudio.

Usted no esta obligado a participar en ningin
estudio de investigacion. Su decisién no afectard la
atencion que reciba en los hospitales o clinicas

de Lifespan.

Para responder a sus preguntas

La mayoria de las personas tiene preguntas cuando
se la invita a participar en un estudio de
investigacion. Las preguntas mas comunes son:

{Recibiré pago por ser voluntario en el
estudio!?

A veces los costos del estudio de investigacién son
pagados por compaiiias o subvenciones que les
reembolsan a los voluntarios por su tiempo. No
todos los estudios pagan por la participacion;

sin embargo, puede recibir exdimenes y

medicinas gratis.

{Me beneficiaré personalmente si sirvo de
voluntario en el estudio!?

Usualmente la investigacién se conduce para
responder a preguntas o para determinar si un
tratamiento es mejor que otro. Quizds no se
beneficie directamente del estudio mientras esté
participando.

iMi doctor necesita saber sobre el estudio?
{Necesito su aprobacion?
A su pedido, se le hard saber a su doctor del

estudio. Siéntase con toda confianza para conversar
sobre el estudio con la familia y amigos.

¢Qué pasa si no deseo ser parte de un
estudio?

Después de recibir una invitacién para unirse y
escuchar toda la informacién sobre el estudio,



