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REBOVINEMOS

¢Qué hay detras de este gesto?




PRINCIPIOS ETICOS

AUTONOMIA

BENEFICENCIA

JUSTICIA




Pero... ésolo se esconden detras

del acto vacunal?
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HACER VISIBLE LO INVISIBLE

Drug Discovery and Development: £ G, RISKY ROAD

DRUG DISCOVERY PRECLINICAL CI"AICAL TRIALS FDA REVIEW
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PHASE 4: POST-MARKETING SURVEILLANCE

Source. Pharmaceut esearch and Manufacturers of America




B u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

1909 Studies found for: Vaccine | Child | Studies that accept healthy volunteers | Start date from 01/01/2000

Applied Filters: Child (birth-17) Accepts Healthy Volunteers




https://www.clinicaltrials.qov/ct2/results/map/click?map.x=305&map.y=1183&cond=Vaccine&age=0&hlth
=Y&strd s=01%2F01%2F2000&strd e=07%2F12%2F2021&map=EU&mapw=1345



https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/map/click?map.x=305&map.y=1183&cond=Vaccine&age=0&hlth=Y&strd_s=01/01/2000&strd_e=07/12/2021&map=EU&mapw=1345
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/results/map/click?map.x=305&map.y=1183&cond=Vaccine&age=0&hlth=Y&strd_s=01/01/2000&strd_e=07/12/2021&map=EU&mapw=1345

PROCESO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

PAR EN UM ESTUDIO EM FASE 2 PARA PACIENTES
MENORES DE EDAD
0-EU Fechade laversion: 28 de Julio de 0000

FCl para nifias V2 30WNov10 Version en caste spafiol 1D del centro: 0000 Pais: Espafia

Consentimiento Informado principal para nifias
Codigo delestudio; --——-——————-
Ensayo clinico en fase lll, aleatorizado, dobl
(vacuna contra el virus XXXXXXXX (recombi
la inmunogenicidad y la tolerabilidad de ww
en nin@s pr

bnfase 2, aleatorizado, controlado con placebo y simple
lerabilidad y lainmunogenicidad de la vacuna X00¢
6 3 dosis a sujetos sanos de edad=11a < 19 afios

3| ensayo clinico: X000
édico del estudio): Dr.

(entre 9 y 15 aiios de edad) 0000000000
ayo clinico porgue estas sano. En este documento se
decides si gquieres participar en el estudip. Puedes hacer

HOJAINFORMATIVA PARAMENORES

STUDIO?

Ho para saber como funciona una nueva vacuna que puede
adolescentes. Este germen (microorganismao) provoca
ningitis y sepsis (infeccion de la sangre). La vacuna se
ibido otras vacunas frente a meningococo C, pero este es
a X000 esta en fase de desarrollo porlo que solo se te
o clinico. No se puede comprartodavia en las farmacias.

Hola,
El Dr. te vaa proponer que participes en un estudio sob
enfermedades causadas por el 0K,
El 33300 es unvirus. Puede contraerse por contacto
contacto sexual. EI 3OO0 puede produdr vernigas o |
tanto masculinos comafemenings.
Ya secomercializa una vacuna contra &l VPH que recibe
cuatrotipos de XXX, Este estudiotiene como objetivo ok
contra el XXX denominadavacuna WW\WWW contra el
contra J3CK, En este estudiose hard una comparacion
WG,
El estudio comparard las defensas generadas poramba
son sustancias protectoras que genera tu cuerpo en resy
también medira la sequridad de ambas vacunas.

RARME?

0 como un placebo durante el estudio. Un placebo esuna
studio, pero no contiene ninglin componente activo.

3 del estudio vy unainyveccion de placebo. Otros

A vacuna del estudio y dos inyecciones de placebo. Eso
administrara lavacunay en otras recibiras el placebo. Mo
35 recibido lavacuna X2CX000 o el placebo. En caso
apidamente esta informacion. Estamos realizando este
hos producen las personas después de recibirinyecciones
brpos ayudan al organismo a combatir enfermedades.
algun efecto secundario después de cada inyeccion.




ASENTIMIENTO PARA PARTICIPAR EM UM E:.STLIDID EM FASE 3 PARA ASENTIMIENTO PARA FARTICIFAR EM UN ESTUDIO EM FASE & FARA
SUJETOS DE 10 A 17 ANOS SUJETOS DE 10 & 17 ANOs
HOWERD DE PROTOCOLO: FECHA: VERSICHHE MUKERD DE PROTOCOLD: FECHA: VERUOM:
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AT (OJAN MENINGLTES. | L A0 HICE DA, ES DECR,
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DESPUES DELA VACUNA, PUEDES NOTAR..

SIEL BRAZO ESTA: SI TE ENCUENTRAS 1 TIENES DOLOK 51 TIENES FIEERE
ENROJECIDD, CANSADA DE CABEZA
DOLORIDO, RINCHADO...

YSTNOTAS ALGO RARD. . DISELO A LA MAMA.

AUTONOMIA




¢Que herramientas puedo _-~
emplear para facilitar el Uk

entendimiento? Q)

Querer que nos entiendan
= Adaptar el lenguaje y el texto

= Fuera tecnicismos. Lenguaje llano
= Legibilidad

Make your information accessible!

&
é European standards for making information

easy to read and to understand

https://publications.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/c2dab20c-0414-408d-87b5-
dd3c6e5dd9a5
http://easy-to-read.eu/wp-content/uploads/2014/12/ES Information for all.pdf



https://publications.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/c2dab20c-0414-408d-87b5-dd3c6e5dd9a5
https://publications.europa.eu/es/publication-detail/-/publication/c2dab20c-0414-408d-87b5-dd3c6e5dd9a5
http://easy-to-read.eu/wp-content/uploads/2014/12/ES_Information_for_all.pdf

Lenguaje Claro.
Comprender
vy hacernos entender

|I"| Instituto Lectura Fécil ;Zlar‘lty.m..*,‘...._“.,,.,..

https://repositorio.comillas.edu/xmlui/bitstream/handle/11531/17
353/GUIA%20DEF%20LENGUAJE%20CLARO.PDF?sequence=-1



https://repositorio.comillas.edu/xmlui/bitstream/handle/11531/17353/GUIA DEF LENGUAJE CLARO.PDF?sequence=-1
https://repositorio.comillas.edu/xmlui/bitstream/handle/11531/17353/GUIA DEF LENGUAJE CLARO.PDF?sequence=-1

= Adaptar la forma

" Formatos adaptados e individualizados
https://www.kidsbarcelona.org/es/recurso/video-explicando-ninos-
ensayos-clinicos
https://www.youtube.com/watch?v=PrQDYNk4CUO (ECRAN)

https://www.youtube.com/watch?v=U8W1ti3PhKN8 (U.S.DEPARTMENT
OF HEALTH AND HUMAN SERVICES)

ECRAN

K0S Explicando - i
-IiT. .'ﬁ l T_i_‘l' d ninos EUROPEAN COMMUNICATION ON
N Lald s IOS ensayos RESEARCH ‘-\\\.\‘;151.:‘5 NEEDS
u clinicos

ENTS
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u SJD Barcelona « Hospital

PARTICIPATING INRESEARCH:
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https://www.kidsbarcelona.org/es/recurso/video-explicando-ninos-ensayos-clinicos
https://www.kidsbarcelona.org/es/recurso/video-explicando-ninos-ensayos-clinicos
https://www.youtube.com/watch?v=PrQDYNk4CU0
https://www.youtube.com/watch?v=U8Wti3PhKN8

Comprobar que nos han "
entendido

= Preguntar
= Facilitar la resolucion de dudas
= Dar mas informacion

" Informacion por capas
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A European research project
funded under the Horizon2020 Programme

8 3,1 M< 4 3 2017
PARTNERS EU FUNDING COUNTRIES YEARS End early 2020
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research and innowation programme under grant agreement No 741856,
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This project has received funding from the European Union's Horizon 2020
research and innovation programme under grant agreement No 741856.




“Habla apropiadamente
y usa tan pocas palabras como sea posible,
pero siempre de manera claraq,

ya que el proposito del discurso no es ser
ostentoso,

sino ser entendido”.

William Penn
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