Titulo : Estudio de la vitamina D y la Diabetes tipo 2 (D2d)

Investigadora Principal: Dra. Anne L. Peters.

DECLARACION DE DERECHOS DE LOS SUJETOS A EXPERIMENTOS

Se le ha invitado a formar parte como participante en la investigacion de un experimento
médico. Antes de decidir si desea participar en el procedimiento experimental, tiene derecho a
conocer la informacion siguiente:

LAS LEYES DE CALIFORNIA REQUIEREN QUE USTED DEBA ESTAR INFORMADO
ACERCA DE:

arwdPE

© N

9.

La naturaleza y el propésito del estudio.

Los procedimientos del estudio y cualquier medicamento o dispositivo que se utilice.
Molestias y riesgos que normalmente puedan esperarse del estudio.

Beneficios que razonablemente puedan esperarse del mismo.

Procedimientos alternativos, farmacos o dispositivos que puedan ser Utiles, y sus riesgos y
beneficios.

La disponibilidad de tratamiento médico si ocurriera una complicacion.

La oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio o el procedimiento.

La posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento y dejar de participar, sin que
ello afecte su atencion futura en esta institucion.

El derecho a recibir una copia del formulario de consentimiento debidamente firmado y
fechado.

10. Tener la oportunidad de consentir libremente en participar sin el uso de coercién.

He leido cuidadosamente la informacion que figura arriba, y entiendo plenamente mis derechos
como sujeto potencial en este estudio.

Fecha: Hora

Firma:

(Participante en la investigacion)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO'

Title: Vitamin D and Type 2 Diabetes (D2d) study

Titulo : Estudio de la vitamina D y la Diabetes tipo 2 (D2d)
Investigadora Principal:  Dra. Anne L. Peters.

Departamento: Medicina

NUumero de Teléfono: 310-367-0810 o 800-USC-CARE

Le invitamos a participar en una investigacion. Por favor, tdmese todo el tiempo que
necesite para leer el documento de consentimiento. Es posible que desee consultarlo
con su familia, amigos o con su médico personal. Podria encontrar que algunos de los
términos son dificiles de entender. Si es asi, por favor pregunte. Si decide participar en
este estudio, se le pedira que firme este documento.

Este estudio de investigacion esta auspiciado por los Institutos Nacionales de la Salud
(NIH, siglas en inglés por National Institutes of Health). Ellos proporcionan los fondos
para llevar a cabo esta investigacion.

¢POR QUE SE REALIZA ESTE ESTUDIO?

La diabetes es una enfermedad grave que afecta a aproximadamente 1 de cada 10
personas en los Estados Unidos. Los cambios de estilo de vida, tales como pérdida de
peso, ejercicio y comer saludablemente, pueden disminuir las probabilidades de
contraer diabetes. Sin embargo, muchas personas todavia desarrollan diabetes a pesar
de intentar cambiar su estilo de vida. Los investigadores han vinculado los niveles bajos
de la vitamina D a la prediabetes y a la diabetes, y creen que la vitamina D puede
ayudar al cuerpo a producir mas cantidad de la hormona insulina o que puede
aumentar la sensibilidad del cuerpo a la insulina. El objetivo de este estudio es ver si
tomando la vitamina D se puede disminuir el riesgo de contraer diabetes en personas
con un alto riesgo para dicho padecimiento (diabetes previa). Sin embargo, no
sabemos si la vitamina D es eficaz en la prevencion de la diabetes.

Se le ha invitado como un posible participante porque esta en estado prediabético y
tiene un mayor riesgo de contraer diabetes en el futuro. Alrededor de 2,382
participantes formaran parte de este estudio, de ellos 160 lo haran en el Community
Diabetes Iniciatives de la Universidad del Sur de California.
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¢QUE IMPLICA EL ESTUDIO?

Si decide patrticipar, sucedera lo siguiente:

Su participacion en el estudio durara aproximadamente 4 afios, dependiendo de
cuando comience a participar.

Durante el estudio, tomara 1 pildora del estudio diariamente, por via oral, en la mafiana
con el desayuno. La pildora de estudio contiene vitamina D (4000 unidades
internacionales) o nada de ella (una pastilla de placebo que no tiene un efecto médico).
Ambos tipos de pildoras tienen otros ingredientes (aceite de soja, gelatina, glicerina y
agua). Se le seleccionara al azar (como lanzar una moneda al aire) para tomar la
vitamina D o el placebo. Hay un 50% de posibilidades de que recibira las pildoras de
vitamina D. Los dos tipos diferentes de pastillas tienen exactamente la misma
apariencia, para que usted y la médica a cargo no sepan si usted esta tomando la
pastilla que contiene la vitamina D o no.

Antes de comenzar el estudio, se le preguntara qué suplementos (minerales y
vitaminas, incluyendo la vitamina D y el calcio) esta tomando. Durante este estudio, se
le pedira que no tome mas de una cierta cantidad de la vitamina D y calcio por su
cuenta, y se le dardn recomendaciones para una exposicion sensata al sol. También se
le pedirA no empezar a usar ningin suplemento nuevo (vitaminas y minerales);
especialmente vitamina D o calcio, sin hablarlo primero con la médica a cargo o el
coordinador de la investigacion, porque la ingesta adicional de vitamina D o calcio,
puede provocar efectos secundarios.

Las visitas del estudio se llevaran a cabo en las oficinas de la USC, situadas en Los
Angeles County Roybal Comprehensive Health Center. La participacion en el estudio
requerira que se programen hasta 13 visitas, como se muestra a continuacion. Las
visitas adicionales, que posiblemente requieran analisis de sangre, pudieran ser
necesarias segun lo determinado por el equipo de investigacion. Entre las visitas,
usted recibird llamadas telefénicas, correos electrénicos 0 mensajes de texto, para
saber como se siente, para recordarle de su proxima visita, y compartir noticias
importantes sobre el estudio.

Para su seguridad y el éxito del estudio, es esencial su cooperacion con todos los
procedimientos del mismo.
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Visita 1- Preliminar: Vendra a una visita de deteccion preliminar para verificar si retine
los requisitos para el estudio. Para prepararse para la visita, debera ayunar, lo que
significa que no podra comer o beber nada (excepto agua) durante las 8 horas antes de
llegar por la mafiana. Tampoco deberé participar en actividades fisicas fuertes por 24
horas antes de la visita. Por favor, tome los medicamentos que normalmente toma en la
mafiana. Durante esta visita, comprobaremos si reune los requisitos del estudio y
puede participar.

Durante esta visita:
1. Primero revisara los formularios de consentimiento informado y los consultara con el

personal de la investigacién. Si decide participar en este estudio, se le pedira que

firme los formularios.

2. Usted debera responder preguntas sobre su salud, medicamentos, suplementos
dietéticos u otras pildoras que pudiera estar tomando.

3. Se mediran su peso, estatura, presion sanguinea y frecuencia cardiaca.

4. Si su historial médico, peso, y presion arterial estan dentro de los requerimientos del
estudio, entonces se le hara:

a. Un examen fisico (este examen fisico podra tener lugar en la visita inicial de
referencia o en su lugar, en la visita de asignacion aleatoria)

b. Extraccion de sangre (aproximadamente 2 cucharadas), para los siguientes
andlisis: Conteo completo de células sanguineas (hemograma), pruebas
hepéticas, calcio, creatinina (prueba del rifion), glucosa (azucar), hemoglobina
Alc (un examen para la diabetes) y un prueba de embarazo (a las mujeres que
puedan quedar embarazadas)

5. Se le proporcionara un alimento ligero.
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En unos pocos dias después de la visita, la médica a cargo revisara los resultados de
sus examenes de laboratorio. Si los resultados estan dentro de los requisitos del
estudio, se le pedird que regrese dentro de cuatro semanas para la visita de referencia,
como se describe a continuacion.

Visita 2 — De referencia: Para prepararse para la visita, no debera ni comer ni beber

nada (excepto agua), por 8 horas antes de llegar por la mafiana. Tampoco debera
participar en actividades fisicas fuertes por 24 horas antes de la visita. Por favor tome
los medicamentos que normalmente toma en la mafana.

Durante esta visita:

1.

7.

Se le preguntard si desde la dltima visita ha habido algin cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando. Se le hard un examen fisico, si fuera necesario.

Se mediran su peso, estatura, circunferencia de la cintura, presion sanguinea y
frecuencia cardiaca.

Respondera cuestionarios sobre su dieta y actividad fisica.

Se le proporcionara informacion sobre un estilo de vida saludable (alimentacion y
ejercicio) para disminuir el riesgo de contraer diabetes.

Se le dara un kit para que lo lea llamado “GAME PLAN”, para prevenir la Diabetes
tipo 2". Este kit incluye un seguidor de alimentos y actividad, un folleto de educacion
sobre la diabetes y contador de grasas y calorias. Tendra la opcidén de hacerse una
prueba antes y después de haber leido el contenido del kit en la visita del mes 3.
Esta prueba es opcional y no es necesaria para el estudio.

Se llevaran a cabo las siguientes comprobaciones:

a. Se recogera una muestra de orina para medirle los niveles del calcio y la
creatinina (prueba del rifion).

b. Se le insertar4d un pequefio tubo en una vena del brazo para la extraccion de
sangre. Para evitar la repeticién de las punciones con una aguja, el pequefio
tubo permanecerd colocado en la vena durante toda la prueba y todas las
muestras de sangre se extraeran del mismo tubo.

c. Se le hara una extraccion de sangre (aproximadamente 2 cucharadas), para los
siguientes andlisis: glucosa (azucar), hemoglobina Alc (un examen para la
diabetes), vitamina D, e insulina (prueba para la funcion del pancreas).

d. Después de la extraccion de sangre en ayunas, se le hara una prueba de
tolerancia oral a la glucosa (OGTT, siglas en inglés), que mide cédmo su cuerpo
utiliza la glucosa. Bebera 10 oz. de una bebida azucarada, y se le extraera
sangre (aproximadamente 1 cucharadas), a los 30 minutos, y de nuevo, dos
horas después de la bebida (aproximadamente 1 cucharada), para comprobar
los niveles de glucosa e insulina.

Se le proporcionara un alimento ligero.
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En unos pocos dias después de la visita, la médica a cargo revisara los resultados de
sus exdmenes de laboratorio. Si los resultados estan dentro de los requisitos del
estudio, se le pedird que continle en el estudio y que regrese dentro de tres semanas
para la proxima visita, segun se describe a continuacion.

Nota: La investigadora podra combinar la visitas 1 (deteccién) y 2 (de referencia) en
una sola visita. Si esto es lo planeado, el personal a cargo le explicara el orden de los
procedimientos.

Visita 3 — Proceso aleatorio: Esta visita puede ocurrir en cualquier momento del dia. No
implica ninguna preparacion especial. Durante esta visita:

1. Se le dara un suministro de 6 meses de las pastillas en estudio (vitamina D o
placebo) y recibird instrucciones sobre cémo tomarlas (una pastilla diaria por la
mafiana con el desayuno). Es posible que se le haga un examen fisico si ello fuera
necesario.

2. Con su permiso, se le enviara una carta a sus otros médicos (por ejemplo, su
médico de cabecera, endocrinélogo) informandoles de su participacion en el
estudio.

Visita. 4 (mes 3): Para prepararse para la visita, no debera ni comer ni beber nada
(excepto agua), por 8 horas antes de llegar por la mafiana. Tampoco debera participar
en actividades fisicas fuertes por 24 horas antes de la visita. Por favor, tome los
medicamentos que normalmente toma en la mafiana, incluyendo la pastilla del estudio.
Durante esta visita:

1. Se le preguntara si desde la ultima visita ha habido algun cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando. Si fuera necesario, se le hara un examen fisico.

2. Se mediran su peso, estatura, presion sanguinea y frecuencia cardiaca.

3. Se recogera una muestra de orina y se le extraerd sangre (aproximadamente 1
cucharada de sangre) para medirle el calcio y la creatinina.

4. Se le proporcionara un alimento ligero.

5. Si usted lo desea, podra hacer la prueba opcional después de haber leido el GAME
PLAN para la prevencion de la diabetes tipo 2.

Visita 5 (mes 6), visita 7 (18 meses), visita 9 (30 meses) y visita 11 (42 meses): Para
prepararse para estas visitas, no debera ni comer ni beber nada (excepto agua), por 8
horas antes de llegar por la mafiana. Tampoco debera participar en actividades fisicas
vigorosas por 24 horas antes de las visitas. Por favor tome los medicamentos que
normalmente toma en la mafiana, incluyendo la pastilla del estudio.
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Durante estas visitas:

1.

w

Se le preguntard si desde la dltima visita ha habido algin cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando. Si fuera necesario, se le hara un examen fisico.

Se mediran su peso, estatura, presion sanguinea y frecuencia cardiaca.
Respondera cuestionarios sobre su actividad fisica.

Se le extraera sangre (aproximadamente %2 cucharada) para medirle los niveles de
glucosa y de la hemoglobina Alc.

Se le proporcionara un alimento ligero.

Devolvera el envase con las pastillas del estudio, aunque no quede en él ninguna
pastilla.

Se le darda un suministro de 6 meses, de las pastillas en estudio, y recibira
instrucciones sobre como tomarlas (una pastilla diaria por la mafiana con el
desayuno).

Visita 6 (mes 12), visita 8 (24 meses), visita 10 (36 meses) y visita 12 (48 meses): Para

prepararse para estas visitas, no debera ni comer ni beber nada (excepto agua), por 8
horas antes de llegar por la mafiana. Tampoco debera participar en actividades fisicas
fuertes por 24 horas antes de las visitas. Por favor tome los medicamentos que
normalmente toma en la mafana, incluyendo la pastilla del estudio. Durante estas
visitas:

1.

w

6.

Se le preguntard si desde la dltima visita ha habido algin cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando. Si fuera necesario, se le hara un examen fisico.

Se mediran su peso, estatura, presion sanguinea y frecuencia cardiaca.
Respondera cuestionarios sobre su actividad fisica.

Respondera un cuestionario sobre su dieta (solamente en las visitas de los meses
12y 36).

Se llevaran a cabo las siguientes medidas:

a. Se recogera una muestra de orina para medirle los niveles del calcio y la
creatinina.

b. Se le insertard un pequefio tubo en una vena del brazo para la extraccion de
sangre.

c. Se le hara una extraccion de sangre (aproximadamente 2 cucharadas), mientras
esta en ayunas, para los siguientes andlisis: calcio, creatinina, glucosa,
hemoglobina Alc, vitamina D, e insulina.

d. Después de la extraccion de sangre en ayunas, se le hara una prueba de
tolerancia oral a la glucosa (OGTT) como se describié anteriormente.

Se le proporcionara un alimento ligero.
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7. Devolvera el envase con las pastillas del estudio, aunque no quede en él ninguna
pastilla.

8. En las visitas de los meses 12, 24 y 36, recibird un suministro de 6 meses de las
pastillas en estudio, e instrucciones orales y escritas sobre cémo tomarlas (una
pastilla diaria por la mafiana con el desayuno).

Si usted deja de tomar las pildoras debido a una condicion médica, no comenzara de
nuevo las pastillas. Sin embargo, se le pedird que permanezca en el estudio y que
complete las visitas programadas y todos los procedimientos.

Visita 13 (conclusion del estudio): Para prepararse para esta visita, no debera ni comer
ni beber nada (excepto agua), por 8 horas antes de llegar por la mafiana. Tampoco
debera participar en actividades fisicas vigorosas por 24 horas antes de la visita. Por
favor, tome los medicamentos que normalmente toma en la mafiana, incluyendo la
pastilla del estudio. Durante esta visita:

1. Se le preguntara si desde la ultima visita ha habido algun cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando.

Se mediran su peso, estatura, presion sanguinea y frecuencia cardiaca.

Se le hara un examen fisico.

Se recogera una muestra de orina para medirle los niveles del calcio y la creatinina.

Se le hara una extraccion de sangre (aproximadamente 1% cucharadas), para los
siguientes analisis: calcio, creatinina, glucosa y hemoglobina Alc.

Se le proporcionara un alimento ligero.

Devolvera el envase con las pastillas del estudio, aunque no quede en él ninguna
pastilla.

abrwn

No

Visitas de apoyo y educacion: Se le pedird que se una a un programa del estudio, de
educacién y apoyo. Como parte de este programa, asistira a reuniones en grupo,
llevadas a cabo dos veces anualmente en el Roybal Comprehensive Health Center
para intercambiar opiniones acerca de temas especificos sobre la prevencion de la
diabetes.

Visitas adicionales:

Es posible que tenga que regresar a visitas adicionales, para evaluar problemas de
salud que pudieran estar relacionados con el estudio (por ejemplo, los efectos
secundarios), las cuales deberan tardar unos 30-60 minutos.

También es posible que tenga que regresar para visitas adicionales con el fin de
determinar_si tiene la manifestacion de la diabetes. Para prepararse para la visita,
debera estar en ayunas por 8 horas (excepto agua) antes de llegar por la mafiana.
Tampoco debera participar en actividades fisicas vigorosas por 24 horas antes de las
visitas. Por favor tome los medicamentos que normalmente toma en la mafana,
incluyendo la pastilla del estudio. Durante estas visitas, que duraran 30 minutos 6 3
horas, dependiendo de si se hace una prueba OGTT:
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1. Se le preguntara si desde la ultima visita ha habido algin cambio en su salud o
medicamentos, suplementos dietéticos u otras pildoras que usted pudiera estar
tomando. Se le hara un examen fisico, si fuera necesario.

2. Se le pesard y medirdn su estatura, presién sanguinea y frecuencia cardiaca.

3. Se llevaran a cabo las siguientes comprobaciones:

a. Se le hara una extraccion de sangre (aproximadamente ¥ cucharada), mientras
estd en ayunas, para los siguientes analisis: glucosa o hemoglobina Alc (o
ambos).

b. Después de la extraccién de sangre en ayunas, es posible que se le haga una
prueba de tolerancia oral a la glucosa (OGTT, siglas en inglés), que mide cémo
su cuerpo utiliza dicha substancia. Bebera 10 oz de una bebida de glucosa y se
le extraerd sangre a las dos horas (aproximadamente 1/3 cucharada de sangre)
después de esa bebida, para pruebas de glucosa. El equipo de investigacion le
dira antes de la visita, si debera hacérsele un OGTT, de manera que pueda
planificar su tiempo.

4. Se le proporcionara un alimento ligero.

¢cQué pasa si_desarrollo diabetes durante el estudio? Si los resultados de sus
analisis de sangre durante el estudio reunen los criterios para la diabetes, le
remitremos a su profesional de atencibn médica para pruebas y tratamiento
adicionales. Permanecera en el estudio, continuara tomando las pildoras en estudio y
regresara para todas las visitas programadas. Su continua participacion es importante
para el estudio. En las visitas anuales (a los 12, 24, 36 y 48 meses) se le haran analisis
de sangre, pero no se le haré la prueba OGTT o la de insulina.

Con su permiso, daremos los resultados de sus andlisis de laboratorio y exdmenes
meédicos a su profesional de cuidado de la salud. También le pediremos que les
permita a sus profesionales médicos que le entreguen a la médica a cargo su
informacion médica relacionada con el diagnostico de la diabetes.

Se destruirdn las muestras de sangre y orina que sobren después de haberse
completado todas las pruebas planeadas, a menos que usted permita que las mismas
se almacenen en el repositorio de la investigacion. Se le pedira que firme un formulario
de consentimiento por separado para el almacenamiento de las muestras.

.,CUALES SON LOS EFECTOS EN EL EMBARAZO?

No sabemos si el procedimiento en estudio podria lastimar a un bebé en gestacion. Si
esta embarazada o dandole de lactar a un bebé o tiene la intencion de quedar
embarazada durante el estudio, no debera participar y debera notificarselo a la médica
a cargo. Si gqueda embarazada o le falta un periodo durante el estudio, debera
notificarlo al equipo de investigacion. Se le hara una prueba de embarazo si usted
informa que le faltaron dos periodos seguidos. Antes del comienzo del estudio, se les
darén instrucciones a las mujeres que puedan quedar embarazadas, para que utilicen
un método anticonceptivo de su eleccion.
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..CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS Y MALESTARES?
Los siguientes son los posibles riesgos y molestias que pudiera experimentar durante
este estudio:

Vitamina D: Hay un pequefio riesgo de desarrollar calculos (“piedras”) renales o un alto
nivel de calcio en la sangre y la orina. Los sintomas de un nivel alto de calcio incluyen
dolor de estdbmago, nauseas, vomitos, dolor de cabeza y fatiga. No se les permitira
participar en el estudio a las personas que tengan riesgo de alcanzar altos niveles de
calcio o desarrollar calculos renales . Se le haran andlisis de sangre y orina durante el
estudio, para controlar los altos niveles de calcio. Si el calcio en la sangre se eleva por
encima de un determinado nivel o si tiene un calculo renal, se interrumpiran las pastillas
del estudio permanentemente y le remitirdn para que vea a su profesional de atencion
primaria.

Otros efectos secundarios: Durante el estudio, también hay un pequefio riesgo de
experimentar un sabor metalico, nauseas, vomitos, pérdida de apetito, anemia (bajos
conteos sanguineo), alto nivel de fésforo (un mineral) en la sangre, fatiga, debilidad,
dificultad para dormir, miccién frecuente (orinar con frecuencia), dolor de cabeza o
dafio renal.

Prueba de tolerancia oral a la glucosa (OGTT, siglas en inglés): Hay un pequefio riesgo
de nauseas o vOmitos, o que se presenten sintomas de hipoglucemia (bajo nivel de
azucar), que incluyen taquicardia (latidos rapidos del corazéon), sudoracion y dolor de
cabeza.

Extraccidon de sangre: Molestia y dolor leves; podria tener un moreton en el lugar donde
se extrae la muestra. Raramente, pudiera tener mareos, desmayos, una infeccion en la
piel o inflamacién en la vena. También hay una posibilidad muy pequefia de que las
repetidas extracciones de sangre le causen anemia.

Pérdida de la privacidad: Existe un pequefio riesgo de que algunas personas que no
estén conectadas con este estudio, conozcan su identidad o su informacion personal.
Protegeremos su informacion etiquetando sus registros de la investigacion con un
cbdigo, y manteniendo la clave del codigo en una base de datos protegida por una
contrasena.

Es posible que haya otros riesgos que la médica a cargo no esperaba. Dicha médica
estara atenta para ver si esta experimentando otros efectos secundarios.

¢ SE MANTENDRA SU INFORMACION EN PRIVADO?

Mantendremos confidenciales sus registros referentes a este estudio en la medida que
la ley lo permita. Sin embargo, si estamos obligados a hacerlo por ley, daremos a
conocer informacion confidencial acerca de usted. La Junta de Revision Institucional de
la Universidad del Sur de California (IRB) puede revisar sus registros. El IRB es un
panel que revisa las investigaciones y las mantiene bajo observacion, para proteger los
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derechos y el bienestar de los participantes en las mismas. Podriamos publicar la
informacion de este estudio en revistas o presentarla en reuniones. Si lo hacemos, no
vamos a usar su hombre.

Solamente el personal del estudio y otros investigadores que trabajan en este estudio
tendran acceso a su informacién. Los funcionarios enviados por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA, siglas en inglés), los Institutos Nacionales de la Salud
(patrocinadores del estudio), y el Centro Coordinador (Tufts Medical Center) pueden
ver sus expedientes médicos y de la investigacion.

Una descripcion de este ensayo clinico estara disponible en el www.clinicaltrials.gov,
segun lo requieren las leyes de los Estados Unidos. Este sitio Web no incluye ninguna
informacion que pueda identificarle. A lo sumo, incluira un resumen de los resultados
de todos los participantes. Puede acceder a esta pagina de la Internet en cualquier
momento.

(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

No se garantiza que recibira algun beneficio directo de su participacion en este
estudio. Sin embargo, su participacion podria ayudarnos a conocer como cuidar en el
futuro a las personas con prediabetes.

. QUE OTRAS OPCIONES HAY?
Una alternativa para usted seria no formar parte de este estudio y continuar recibiendo
su atencion médica regular. No tiene que participar para recibir la vitamina D.

¢ SE LE PAGARA ALGO POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Recibira pagos por su participacion. Los pagos por cada visita de estudio tienen un
valor maximo de $395. Después de completar cada visita, recibira una tarjeta de regalo
para compensarle por el tiempo y los gastos de trasportacion. A continuacién se
muestra el calendario de pagos.

¥102/G2/6 101 ¥102/L/Z ‘wold PpIleA  0S§¥00-€L-SH :dl Apnis

Visitas del

Visita 2 Visita 3 Visita | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita | Visita
de Asignacion 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
referen Aleatoria Termi-
cia nacion

del
estu-
dio:

$25 $50 $10 $10 $20 $50 $20 $50 $20 $50 $20 $50 $20

Estipen-

. CUALES SON LOS COSTOS?
El patrocinador pagara todas las pruebas y procedimientos que se le hagan en esta
investigacion. No se les cobrard ni a usted, ni a su plan de salud, o compafia de

Fecha de la version: 28 de enero, 2014 Pagina 11 de 14



seguros los costos de ninguna prueba o procedimiento que se lleven a cabo con el solo
fin de conducir este estudio. Si usted requiere algunas pruebas o procedimientos
rutinarios que no estén vinculados a este ensayo (lo que quiere decir que normalmente
se harian si no estuviera participando en la investigacion) usted, su plan de salud o
compafiia de seguros, recibirdn las facturas por el costo de dichas pruebas o
procedimientos de rutina de igual manera que si no estuviera participando en un
estudio de investigacion. Usted también sera responsable de los pagos secundarios y
deducibles que sean normales para su plan de salud o cobertura de seguros. Algunos
planes de salud no pagan estos costos para las personas que formen parte de
estudios. Averiglie con su plan de salud o compafia de seguros para saber qué es lo
que ellos pagan. Si tiene otras preguntas sobre cuales pruebas o procedimientos se le
facturaran a usted, a su plan de salud o compafia de seguros, preguntele al médico a
cargo.

¢ QUE SUCEDE SI SE LESIONA O NECESITA ATENCION DE EMERGENCIA?

Es importante que le diga a la médica a cargo, Dra. Anne Peters, si cree haberse
lesionado debido a su participacion en este estudio. Puede decirselo a la médica en
persona, 0 comunicarse con ella al teléfono (310) 367-0810.

Si necesita atencién o tratamiento médico por una lesion experimentada mientras
participe en la investigacion, se le brindara tratamiento y atencion médica. Se le
facturara por el costo del tratamiento de las lesiones que pudiera experimentar durante
su participacion en el estudio. Los costos de este tratamiento o cuidados médicos no
los pagara el patrocinador del estudio ni se le cobrardn a su compafiia de seguros o
plan de salud.

No obstante, al firmar este documento usted no habra renunciado a ninguno de sus
derechos legales.

. RECIBIRA INFORMACION NUEVA SOBRE ESTE ESTUDIO?

Durante el estudio podriamos descubrir cosas nuevas sobre los riesgos y beneficios de
la participacion en el mismo. De ser asi, compartiremos esta informacion con usted.
Puede cambiar de parecer respecto a su participacion, como consecuencia de esa
informacion.

(CUALES SON SUS DERECHOS COMO_ PARTICIPANTE Y QUE SUCEDE SI
DECIDE NO PARTICIPAR?

Su participacion en este estudio es voluntaria. Su decision, cualquiera que ésta sea, no
afectara su cuidado actual o futuro en esta institucion. Usted no estara renunciando a
ninguna reclamacion o derechos legales. Si decide formar parte de este estudio, se
encontrara en libertad de cambiar de parecer y dejar de participar en el mismo en
cualguier momento. Si usted decide dejar el estudio, se le recomienda una visita de
conclusion y la misma estaré disponible para usted.
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.PODRA RETIRARSELE DEL ESTUDIO?
Podr& retirarsele del estudio sin su consentimiento, por cualquiera de las posibles
razones:

e Si usted no sigue las instrucciones de la médica del estudio.

e A discrecion de la médica antes mencionada o del patrocinador

e Si se determina que usted no redne los requisitos para el estudio.

e Si se detiene el estudio.

e Si se presentan circunstancias imprevistas.

Si por cualquier motivo abandona su participacion anticipadamente, la informacién que
ya ha sido recogida permanecera en la base de datos del estudio, pero no se recopilara
mas ninguna informacién para el mismo.

,.CON QUIEN SE COMUNICA SI TIENE PREGUNTAS O PREOCUPACIONES?
Puede comunicarse con la Dra. Anne L. Peters al teléfono (310) 367-0810 con
cualquier pregunta, preocupacion o0 quejas sobre la investigacion o sobre su
participacion en este estudio. Si usted cree haberse lesionado al participar , por favor
pongase en contacto con la Dra. Anne Peters al teléfono 310-367-0810 o 800-USC-
CARE. Si tiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la investigacion, y no puede
ponerse en contacto con el equipo de la misma, pongase en contacto con la Oficina de
la Junta de Revision Institucional (IRB) al 323-223-2340 entre las 8:00 AM y las 4:00
PM. (Fax: 323-224-8389 o correo electrénico irb@usc.edu).

Si usted tiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante de una
investigacion, o quiere hablar con alguien independiente del equipo de investigacion,
puede comunicarse con la Oficina de la Junta de Revision Institucional de la
Universidad del Sur de California a los nimeros anteriores, o escribir a: Institutional
Review Board - LAC+USC Medical Center, General Hospital, 1200 North State Street,
Suite 4700, Los Angeles, CA 90033.

Se le dara una copia de este documento de consentimiento.
ACUERDO:
He leido (0o me han leido) la informacién precedente. Me han dado la oportunidad de

hacer preguntas. Se contestaron todas mis preguntas. Al firmar este formulario, acepto
formar parte de este estudio.

Nombre del participante en la Firma Fecha de la
investigacion firma (y hora)
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Le he explicado personalmente al participante en la investigacion en qué consiste la
misma, y he contestado a todas sus preguntas. Creo que comprende la informacion
descrita en este consentimiento informado y que participa voluntariamente.

Nombre de la persona que obtiene el Firma Fecha de Ila
consentimiento firma (y hora)

Si el consentimiento informado se obtiene utilizando el método de forma corta
(traduccion oral de este documento en una lengua comprensible para el participante,
junto con el escrito corto en su idioma), el testigo debe firmar y fechar el consentimiento
informado a continuacion. La firma de un testigo SOLO es necesaria cuando se utiliza
dicho método. Si no esta utilizando ese método para obtener el consentimiento, no es
necesario ningun testigo y puede dejar la firma en blanco.

Nombre del testigo Firma Fecha de la
firma

i

This translation has been done according to the grammatical rules and dictionary of the Royal Academy of Spanish. Its members are the best linguists from each
of the 21 countries where Spanish is the official language. The grammar rules and RAE dictionary are accepted and recognized internationally as the ultimate
authority in Spanish language. That dictionary is also available online http://lema.rae.es/drae/?val=prueba
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