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Nombre:

¢Por qué estoy aqui?

Los médicos quieren hablarme acerca de un estudio sobre nifios con enfermedades
mitocondriales. Quieren saber si me gustaria participar en dicho estudio, el cual es dirigido por
el Dr. Douglas Wallace junto con otros médicos.

¢Por qué estan haciendo este estudio?

Ellos quieren observar mi sangre y mis muasculos para aprender més acerca de mi enfermedad.
Ademas, ellos usaran mi sangre y mis musculos para ayudar a otros nifios enfermos como yo.

¢ Qué es lo que ocurrird conmigo?

Los médicos me explicaran las pruebas que quieren realizar. La mayoria de las veces, solo
quieren un poco de sangre, pero a veces también les gustaria hacer otras pruebas. Los médicos
me explicaran que analisis les gustaria hacer y por que razén. Estas pruebas solo se haran si yo
quiero y nadie se enojarad conmigo si no quiero que se me haga la prueba.
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Los médicos tal vez quieran raspar el interior de mi boca con un palito envuelto en
algodon.

Los médicos tal vez van a querer que sople en un bidon.

Los médicos tal vez van a quitarme dos o tres cabellos.

Los médicos podrian querer tomarme una foto

Los médicos podrian querer tomar fotos de mi corazén con una maquina

So6lo por una vez, el médico o la enfermera tal vez quieran tomar un poco de sangre
de mi brazo, la cual sera tomada con una aguja.

Los médicos tal vez quieran estudiar mi piel. Para ello, anestesiaran una parte de mi
brazo y tomaran un trozo pequefio de piel (mas pequefio que una moneda de 10
centavos) de mi brazo.

Los médicos tal vez me pidan un poco de mi orina para usarla en su estudio.

El Dr. Sherif Emil tal vez quiera tomar un poco de liquido de mi espalda. Para ello,
tengo que estar muy quieto. EI médico rociara mi espalda para que me duela menos,
antes de tomar el liquido. Primero sentiré sensacion de frio y después mi espalda
estard entumecida. O de manera alternativa, los médicos pueden tomar el liquido de
mi espalda mientras estoy dormido, a la vez que toman la muestra de madsculo.

Los médicos tal vez necesiten estudiar una parte de mi masculo. El Dr. Sherif Emil
dormira mi pierna o a mi y entonces tomaran un trocito de muasculo de mi pierna.
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11. Los médicos tal vez me pidan permiso para dirigir una luz a mi brazo, pierna o
cabeza. Esta luz no duele, ni quema ni causa dolor. Yo no debo mirar directamente a
la luz. También pueden pedirme que realice un ejercicio levantando un peso con mis
brazos o piernas. Yo puedo dejar de hacerlo si me lastima o si estoy muy cansado
para continuar. Los medicos pueden decidir colocar una manga para tomar la presion
arterial en mi brazo. Si esta muy apretada le debo decir al médico y ellos la retiraran
de mi brazo.

12. Los medicos tal vez me pidan permiso para hacer otras pruebas si necesitan mas
muestras para su estudio.

¢Dolera el estudio?

La mayoria de las pruebas no duelen o solo duelen un poquito. Si los médicos necesitan liquido

de mi espalda o un trocito de musculo de mi pierna, eso dolera. El piquete de la aguja y la herida
en mi pierna después de tomar el trocito de musculo en la pierna dolera, pero solo por un rato y
después se quitara

Cuando me pidan que haga ejercicio, eso también puede hacer que quede adolorido, pero puedo
parar si me duele 0 me canso.

¢, Cuales son los riesgos de este estudio?

Puedo sentir molestia cuando los médicos tomen mi sangre. Puede ser que se forme un moreton,
hinchazdn o que vea un poquito de sangre en mi brazo o quizas una infeccién ligera donde el
médico tomd mi sangre.

Puedo sentir alguna molestia cuando los médicos tomen un trocito de mi piel. Puede ser que vea
un moreton, hinchazén, un poquito de sangre o inclusive una infeccion ligera donde el médico
tomo la piel.

Puedo sentir dolor, sangrar y/o adquirir una infeccion en mi pierna donde los médicos tomaron
un trocito de masculo. Si me duermen antes de que el médico tome un trocito de muasculo de mi
pierna, la anestesia puede hacer que tenga malestar en el estdbmago o la garganta irritada. A veces
la anestesia puede poner a la gente muy enferma, pero los médicos estaran alli para cuidarme.

Puedo sentirme un poco incomodo, tener un fuerte dolor de cabeza, gotear liquido de mi
espalada o adquirir una infeccion ligera en el lugar donde los médicos toman liquido de mi
espalda.

Los médicos pueden darme pildoras para quitar el dolor y la infeccion.
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Puedo sentir dolor cuando hago los ejercicios con mis brazos o piernas. Mi piel puede irritarse
cuando la sonda de luz es enfocada sobre ella. Yo no debo mirar a la luz que es enfocada sobre
mi piel pues esto tal vez provoque que me duelan los ojos.

Puede haber otros riesgos que los médicos no pueden anticipar en este momento.

¢Me pondré mejor si participo en el estudio?

Este estudio puede o no hacerme sentir mejor. En este momento no se conoce ningun tratamiento
probado para la enfermedad que yo tengo. Sin embargo, este estudio puede ayudar a los médicos
a entender porgue estoy enfermo y esto ayudara mas tarde a curar otros nifios como yo.

¢ Qué pasa si tengo alguna pregunta?

Puedo preguntar en cualquier momento. Ahora o mas tarde. Puedo preguntar a los médicos o a
otras personas.

¢ Tengo que participar en el estudio?
Yo no tengo que participar si no quiero. Nadie se enfadard conmigo si no quiero hacerlo. Si no

quiero, solo tengo que decirlo. Si yo quiero participar, solo tengo que decirlo. Puedo decir si
ahora y cambiar de opinion después. Solo depende de mi.

Firma del sujeto Edad (7-15 afios) Fecha
Firma del testigo Fecha
Firma del investigador Fecha
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