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Participacion en el Estudio de Investigacion de OTIS

OTIS provee informacién exacta y actualizada sobre los posibles riesgos de exposiciones a medicamentos durante el
embarazo y la lactancia. OTIS también contribuye a la informacion disponible sobre medicamentos y condiciones
durante el embarazo realizando y/o colaborando en investigaciones. OTIS realiza estudios de investigacion sobre la
exposicion a medicamentos y condiciones durante el embarazo para las cuales se necesita mas informacion.

Estos estudios requieren de la participacion de mujeres embarazadas para ayudar a proveer la informacion que se
necesita a mujeres de todo el mundo. Usted puede participar ain cuando no esté tomando ningin medicamento
durante su embarazo. Por favor continte leyendo para enterarse cdmo puede ayudar.

¢De qué se tratan los estudios de OTIS?

El objetivo de los estudios de OTIS es
entender los efectos adversos, si es que los hay,
de los medicamentos y las condiciones de la
salud durante el embarazo. La disponibilidad de
esta informacién permite que las mujeres y sus
proveedores de la salud puedan tomar
decisiones mas informadas sobre el
tratamiento, minimicen la exposicion a
ambientes potencialmente dafiinos, con la meta
de mejorar el bienestar de las madres y sus
bebés. Para una lista de los estudios continuos
de  OTIS, pulse  aqui o  visite:
http://www.otispregnancy.org/ongoing-
research-studies-p135738.

¢Quién puede participar en los Estudios de
Investigacion de OTIS? (Como se si puedo
participar?

Estudios diferentes tienen necesidades o
requisitos diferentes para participar. Estos
requisitos dependen de lo que se esta
estudiando. Las participantes por lo general
estin en uno de los siguientes grupos,
dependiendo del estudio en particular.

Grupo 1: Las mujeres en este grupo ya
han tomado el medicamento o han sido
expuestas al medicamento que se esta
estudiando. Para calificar en este grupo, no se
le pedird que tome ningin medicamento, ni se
le pedird que deje cualquier tratamiento; la
opcién de tratamiento lo determinaran entre
usted y su médico.

Grupo 2: Algunos estudios requieren
de mujeres quienes no hayan tomado el
medicamento que se estd estudiando, pero que
estén afectadas por la misma condicion.

Grupo 3: Las mujeres en este grupo no
han estado expuestas al medicamento o a la
condicion de salud que se esta estudiando. Este
es un grupo de comparacion o control y es muy
importante para determinar si una exposicion
durante el embarazo aumenta los riesgos
comparado con un embarazo que no estuvo
expuesto.

Un/una coordinador/ra podra aclarar
mas y dar respuesta a preguntas sobre si usted
califica o no para participar.

¢En algin momento se me pedira que tome el
medicamento que estan estudiando?

No, nunca se le pedird que tome un
medicamento que se esté estudiando. La
decision de tomar cualquier medicamento
durante el embarazo es una decision que usted
debera tomar bajo el consejo de su médico.

¢ Qué deberé hacer durante mi embarazo si
elijo participar en el Estudio de Investigacion
de OTIS?

Se reunird informacion sobre su
historial médico y su embarazo durante una
entrevista inicial via telefénica una vez que
usted haya acordado participar en el estudio.
Dependiendo en el estudio en el que usted
participe y en qué etapa del embarazo se
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encuentra, quiza haya otras entrevistas via
telefonica durante su embarazo. En estas
entrevistas, el entrevistador del estudio le hara
algunas preguntas sobre cualquier
medicamento que usted ha estado expuesta
durante su embarazo, examenes prenatales o
eventos de importancia que han ocurrido desde
la primera llamada telefonica. Entre llamadas
quizé se le pida que lleve un registro en un
diario de cualquier exposicion o evento
conforme su embarazo vaya avanzando.

¢ Qué sucedera despueés de que nazca mi bebé?
Después del nacimiento de su bebé se le
volverd a llamar para entrevistarla con el fin de
obtener informacion sobre el desenlace de su
embarazo. Quiza también se le solicite que
firme formas de consentimiento para que su
médico y el de su bebé nos puedan entregar
copias de sus registros médicos. Algunos de
estos estudios también proveen examenes
voluntarios de seguimiento con un pediatra
especialmente capacitado en dismorfologia (el
area de la medicina especializada en
malformaciones congénitas). Estos examenes
se le ofrecen a usted sin costo alguno. Este es
un examen sin ningun dolor para su bebé y no
es necesario que usted lo lleve a ningan lugar.

Supongamos que Yo elijo participar y sufro un
aborto espontaneo o elijo terminar mi
embarazo. ¢ Qué sucede entonces?

Tanto los abortos espontaneos como el
aborto elegido son eventos importantes en el
embarazo. De estos eventos se hablaran durante
la entrevista telefonica y dependiendo de las
circunstancias, el entrevistador del estudio
quiza le pregunte si usted estaria de acuerdo en
permitir que el consultorio de su médico diera
maés informacion.

¢, Qué sucede si estoy de acuerdo en participar
pero después cambio de parecer?

Ya que su participacion es voluntaria,
usted tiene la libertad de retirarse del estudio en
cualguier momento.

¢Recibiré  recompense  econOmica  por
participar en el Estudio de Investigacion de
OTIS? ¢Hay algun gasto para mi si participo?

OTIS es una organizacion sin fines de
lucro que depende de muchas organizaciones
para sus fondos econdémicos y no puede, en
ningun  momento, ofrecer compensacion
econdmica por participar. Uno de los retos mas
grandes en estudiar las exposiciones durante el
embarazo es la parte econOémica. Su
participacion en un Estudio de Investigacion de
OTIS es de gran impacto para la ayuda y el
bien de otras mujeres embarazadas Yy
proveedores de la salud en todo el mundo. No
hay ningln costo monetario para usted al
participar en el Estudio de Investigacion de
OTIS.

¢Como puedo tener mas informacién sobre
cdémo participar?

Usted puede elegir que un coordinador
de la investigacion se comunique con usted
para darle mas informacion sin obligacion o
presion alguna. Se mantiene una confiabilidad
de toda la informacién como lo dicta la ley. Si
usted desea que un coordinador de OTIS se
ponga en contacto con usted para aprender mas
sobre la participacion, elegibilidad y cdémo
usted puede contribuir a la informacién
disponible sobre las exposiciones en el
embarazo, envie un correo electronico a:
raandpregnancy@ucsd.edu, o llame a OTIS al
1-866-626-6847.
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Si tiene cualquier pregunta sobre la informacion
en esta hoja informativa u otras exposiciones
durante el embarazo, llame a OTIS al 1-866-
626-6847.



