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FAQs - Ensayos clinicos pediatricos RBDCOV

RBDCOV es un proyecto europeo que llevard a cabo dos ensayos clinicos basados en las reuniones de
asesoramiento previas con la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) y la
EMA (Agencia Europea de Medicamentos).

1. ¢Qué es un estudio abierto o con etiqueta abierta?

Un estudio abierto o con etiqueta abierta es un estudio en el que Ixs participantes, Ixs
médicxs, y Ixs investigadores saben qué medicamento(s) o vacuna(s) bajo estudio estan
recibiendo Ixs participantes.

2. {Qué es un estudio de doble ciego?

Un estudio de doble ciego es lo contrario de un estudio abierto, en el que las personas
gue participan en el estudio desconocen cierta informacion. En un estudio de doble
ciego, ni Ixs participantes ni Ixs investigadores saben quién recibira el medicamento o
las vacunas reales del estudio o una alternativa (llamada placebo) que se parece al
medicamento o la vacuna reales, pero que no contiene ingredientes activos. Esto se hace
para asegurarse de que nadie pueda influir, de manera accidental, en los resultados al
no saber quién recibe qué.

Al utilizar este tipo de estudio, Ixs cientificxs intentan asegurarse de que la investigacion
es justa y de que los resultados son precisos. Les ayuda a saber si los medicamentos o
vacunas del estudio que estan probando funcionan realmente o si los resultados se
deben a otros factores.

3. éQué son los criterios de elegibilidad?

Los criterios de elegibilidad son un conjunto de directrices que aclaran quién puede o
no participar en un estudio. Dichos criterios de elegibilidad incluyen caracteristicas como
la edad, el estado de vacunacion o el estado de salud general de Ixs participantes.

4. ¢{Qué es un formulario de consentimiento informado/autorizacion por
escrito?

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual se les proporciona a Ixs
participantes y sus padres/madres/tutorxs legales informacién clave sobre un estudio
de investigacion. Esta informacion se les deberia proporcionar antes de tomar la
decisién de participar en dicho estudio. Si Ixs participantes y sus padres/madres/tutorxs
legales firman este formulario, significa que estan de acuerdo con él y que quieren
participar en el estudio. Este documento de consentimiento les informa sobre los
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posibles riesgos y beneficios del estudio. Asimismo, deberia permitirles saber que Ixs
participantes pueden abandonar el estudio en cualquier momento.

5. éLa participacion en el ensayo clinico sera confidencial? ¢Como se protegera
la privacidad?

La participacion en los ensayos clinicos sera confidencial en todo momento. Los datos
personales se anonimizardn, lo que significa que se sustituiran por un numero de
participante. Nuestros procedimientos respetan, de manera estricta, las leyes espafiolas
en materia de privacidad y confidencialidad.

6. ¢COomo se ha desarrollado esta vacuna?

Aligual que ocurre con todos los medicamentos, cada vacuna debe someterse a pruebas
exhaustivas para garantizar su calidad, su seguridad y su eficacia antes de que pueda
introducirse en el programa de vacunacion de un pais. Cada vacuna en desarrollo debe
someterse primero a evaluaciones para determinar los mejores ingredientes. Una
vacuna experimental se prueba primero en animales para evaluar su seguridad y su
potencial para prevenir o debilitar la gravedad de una infeccion y/o enfermedad. A
continuacion, si la vacuna genera una defensa en los animales, se prueba en humanos a
través de varias fases diferentes de ensayos clinicos. Esta vacuna ha sido aprobada
recientemente por el organismo regulador médico oficial europeo (Agencia Europea de
Medicamentos).

7. éCuales son los ingredientes de esta vacuna?

BIMERVAX® (vacuna HIPRA COVID-19) incluye una parte importante de una proteina de
la superficie del virus SARS-CoV-2. Esta proteina es inofensiva y es utilizada por nuestro
organismo para generar una defensa contra los virus. No contiene el virus completo, lo
gue significa que Ixs participantes no pueden infectarse con la vacuna. La vacuna
también contiene una emulsidn -llamada adyuvante- para aumentar la capacidad de
generar una defensa contra el virus. El adyuvante utilizado en esta vacuna es una
emulsion de aceite con agua.

8. ¢ Cuanto tiempo pasaran Ixs participantes en la clinica/hospital/centro?

La primera cita durara unos 30-45 minutos. Se estima que las siguientes citas duraran
unos 15 minutos cada una.

9. ¢Qué ocurrira durante las visitas?

Durante la primera visita en persona, el equipo clinico explicara adecuadamente a Ixs
participantes y a sus padres/madres/tutorxs legales todos los objetivos del estudio y sus
procedimientos asociados, y comprobard que entienden correctamente lo que implica
su participacidon en el ensayo. A continuacién, se pedira a Ixs participantes y a sus
padres/madres/tutorxs legales que firmen el formulario de consentimiento informado.
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Si Ixs participantes y sus padres/madres/tutorxs legales deciden firmar, se revisara el
historial médico de Ixs participantes y su medicacién actual, se realizarda un examen
médico y se tomaran muestras de sangre. A continuacion, se administrara la vacuna del
estudio y se pedira a Ixs participantes que permanezcan en el centro durante un periodo
de observacion de 15 minutos. Proporcionaremos a Ixs participantes y a sus
padres/madres/tutorxs legales instrucciones para rellenar un registro diario relativo a la
vacuna durante los 7 dias siguientes. Durante las visitas de seguimiento, se recogerdn
mas muestras de sangre y comentaremos cualquier efecto secundario que pueda haber
ocurrido y responderemos a cualquier pregunta.

10. é¢Por qué se toman muestras de sangre?

Necesitamos tomar algunas muestras de sangre para evaluar el impacto de la vacuna en
el sistema de defensa del organismo y en el estado general de salud.

11. ¢Entraiia riesgos el participar en este ensayo clinico?

Todos los ensayos conllevan un pequeno grado de riesgo, razén por la cual se han
establecido medidas de proteccién para garantizar la seguridad del participante. Estas
medidas se explicardn a Ixs participantes y a sus padres/madres/tutorxs legales en su
primera visita. Sin embargo, como parte de las pruebas iniciales de seguridad, ya se ha
vacunado a unos 3.000 adultos y el nivel de riesgo es muy bajo.

12. ¢Es posible experimentar efectos adversos durante los ensayos clinicos?

Todos los medicamentos y vacunas pueden tener efectos adversos. Los efectos adversos
mas frecuentes de esta vacuna incluyen: sensibilidad y dolor en el lugar de la inyeccién,
fatiga/cansancio y dolor de cabeza durante menos de 72 horas, similar al de una gripe
leve-moderada, sin limitacion de las actividades normales de la vida diaria. En el caso de
gue se produzcan efectos adversos, debe ponerse en contacto con Ixs médicxs o el
equipo clinico para informarles.

13. ¢Qué medidas de seguridad existen para proteger a Ixs participantes
durante el ensayo clinico?

Hacemos todo lo que esté en nuestras manos para garantizar que la participacién sea lo
mas segura posible. El equipo clinico monitoriza a cada participante cuando se le
administra la vacuna y también lleva a cabo un seguimiento durante todo el ensayo.
Ademas, hay un comité independiente, llamado Comité de Monitoreo de la Seguridad
de los Datos, que vigila los imprevistos relacionados con la seguridad de Ixs
participantes.

14. ¢Se puede interrumpir la participacidon en cualquier momento?
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La participacidn es totalmente voluntaria. Lxs participantes son siempre libres de
retirarse del estudio en cualquier momento si ya no desean participar.

15. ¢{Qué pasara con la atencion médica de Ixs participantes si dejan de
participar en el ensayo?

Si Ixs participantes o sus padres/madres/tutorxs legales deciden interrumpir la
participacidn en el ensayo, su atencién médica volvera a ser como era previamente al
ensayo.

16. ¢Se me compensara por participar en el ensayo clinico?

Existe una compensacién por el tiempo empleado en cada visita y para cubrir los gastos
de viaje. La compensacion se entregara al padre, madre o tutorx legal. El equipo de
investigacion informara sobre el importe, el método y el calendario de pagos previstos.

17. é{Necesitaran Ixs participantes un seguro que cubra la participacion en el
estudio?

No, el seguro del ensayo clinico se encarga de este asunto.

18. ¢{Qué ocurre con los resultados de la participacion una vez finalizado el
ensayo clinico?

Una vez finaliza un ensayo clinico o un estudio, Ixs investigadorxs recopilan y analizan
los datos para ver cuales son los siguientes a dar a raiz de los resultados obtenidos. Los
resultados de la investigacion se pondran a disposicidon de Ixs participantes y de sus
padres/madres/tutorxs legales.

19. ¢Por qué deberia participar usted o su hijx?

Con su participacioén, puede contribuir a la ciencia y ayudar a los demas. Nos ayudara a
comprender mejor como funciona nuestra vacuna en investigacion en adolescentes y
nifixs. Si tiene éxito, esperamos que la vacuna le proporcione un sistema de defensa mas
fuerte contra la infeccidn por SARS-CoV-2 y/o los sintomas graves que pueda provocar
la COVID-19.
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