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ANEXO VI. Ejemplo de hoja de informacidon para menores de edad entre 12y 17

anos.

HOJA DE INFORMACION PARA EL MENOR
DE 12 A 17 ANOS

PROYECTO:

Investigadores Principales:

Estas en el hospital porque has tenido una enfermedad que se debe a que tus defensas
han reaccionado frente a algin medicamento o producto que has tomado, y en su intento

de protegerte tus propias defensas te han hecho dafio.

Los médicos no sabemos muy bien porqué hay personas que tienen estas reacciones,

ni qué mecanismos se ponen en marcha para llegar a producirse.

La mayor parte de las personas toman esos mismos medicamentos y no tiene ningdn

problema. Ocurren muy raramente y por eso sabemos tan poco de estas enfermedades.

Para poder ayudar a las personas que tienen estas enfermedades y, sobre todo, poder
identificar con antelacion quiénes tienen el riesgo de presentarlas, es necesario realizar

una investigacion y para ello se precisa la colaboracion de personas como tu.

Los médicos que te cuidan ya han explicado a tus padres en qué consiste la
investigacion y estan de acuerdo en que participes, pero es necesario que tu también

estés de acuerdo.

Ademas de leer este documento, puedes hacer sin miedo todas las preguntas que

quieras, tanto a tus padres como a tus médicos.
¢ EN QUE CONSISTIRA Ml COLABORACION?
Si aceptas participar, te realizaremos a ti y a tus padres una entrevista de una media

hora, en la que te haremos unas preguntas generales, como por ejemplo los

medicamentos que hayas podido tomar en los ultimos meses o las enfermedades que
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hayas podido tener. Asi mismo, cogeremos informacion de tu historia clinica para

completar la informacién que tu nos des.

Al cabo de un mes y medio y de 1 afio te entrevistaremos de nuevo para que nos digas

como has evolucionado.

Durante el tiempo que estés en el hospital cogeremos parte de la sangre que te extraigan
para el tratamiento de tu enfermedad con el fin de llevarla al laboratorio de investigacion
y estudiarla. La cantidad de sangre para el laboratorio de investigaciéon sera de 23 ml,
gue viene a ser la décima parte de un vaso de agua. Al cabo de un mes y medio, te
cogeremos nuevamente una cantidad de sangre de 33 ml., es decir un poquito mas que

al principio.

Para saber con mas precisién qué enfermedad tienes, los médicos te hacen una biopsia
de piel, es decir, te cogen un trocito de piel para mirarlo por el microscopio, un
instrumento que permite ver cosas muy pequefias, que no se ven a simple vista, como
las células de tu cuerpo. Para la investigacién cogeremos una parte de ese trocito y lo
enviaremos al laboratorio. También es importante estudiar el liquido que tienes debajo
de la piel en las zonas donde hay ampollas, por eso también cogeremos un poquito del

liguido y lo enviaremos al laboratorio.

¢ ME HARAN DANO?

La sangre y el trocito de piel que se necesita para la investigacion se cogeran de la
sangre que te saquen para el diagnéstico y tratamiento de tu enfermedad, pero te
cogeremos una cantidad de sangre mayor para que parte sea utilizada en el laboratorio
de investigacion.

¢ DONDE SE GUARDARAN LAS MUESTRAS DE SANGRE Y PIEL?

El laboratorio de investigacion esta en xxxxxxxxxxxxxxx y alli se enviaran la sangre, el

trocito de piel, y el liquido de las ampollas.
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Tu nombre se guardara de forma secreta para que sélo lo sepa tu médico y los directores
del proyecto. Es decir, en los tubitos donde van la sangre, el liquido y el trocito de piel,
no ira tu nombre sino un codigo.

¢ESTOY OBLIGADO A PARTICIPAR?

No estés obligado a patrticipar, si no quieres. Tus médicos te van a tratar igual de bien,
participes o no en la investigacion. Pero quiza con tu colaboracion y la de otras personas
jévenes como ta, y también personas adultas, se pueda conseguir aprender mas cosas

de estas enfermedades que permitan en el futuro prevenirlas y tratarlas mejor.




