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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

Evaluacion de nuevas tecnologias para pruebas de VIH en entornos
clinicos con alta incidencia de VIH: Grupo 3

David Katz, PhD MPH Profesor Asistente en funciones, Salud Global  206/744-5877
Joanne Stekler, MD MPH Profesora Asociada, Medicina 206/744-8312
Andy Cornelius Coordinador del estudio de investigacion 206/616-5578
Numero de emergencia las  Dra. Joanne Stekler 206/744-3000
24 horas

Declaracion de los investigadores

Le estamos solicitando que esté en un estudio de investigacion. El propésito de este formulario
de consentimiento es brindarle la informacién que necesitara para ayudarlo a decidir si
participara en el estudio o no. Lea el formulario cuidadosamente. Puede hacer preguntas sobre
el proposito de la investigacion, lo que le solicitaremos que haga, los posibles riesgos y
beneficios, sus derechos como voluntario y cualquier otra cosa sobre la investigacion o este
formulario que no esté clara. Cuando hayamos respondido todas sus preguntas, puede decidir si
desea participar en el estudio o no. Este proceso se llama “consentimiento informado”. Le
entregaremos una copia de este formulario para sus registros.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

Se le ha solicitado que se ofrezca como voluntario para este estudio de investigaciéon porque
nos ha dicho que hace poco dio positivo en la prueba de VIH. El propoésito de esta
investigacion es comprender si las pruebas rapidas de VIH pueden detectarlo en la etapa mas
temprana de la infeccién, cuando las personas solo estan comenzando a desarrollar
anticuerpos contra el VIH. Aproximadamente otras 4,000 personas en el area de Seattle
también participaran en este estudio. Este estudio esta siendo realizado por la Universidad de



Washington (UW) y los Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (Centers for
Disease Control, CDC). La siguiente informacion es para ayudarlo a decidir si desea
participar en el estudio.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Después de leer esta declaracion, si acepta participar en el estudio, le pediremos que
proporcione una muestra de sangre, muestras de puncion digital, muestras de fluidos orales y
una encuesta por computadora. También le pediremos que complete un formulario de
Divulgacion de Informacion con nosotros para solicitarle a su proveedor los registros de los
resultados recientes de su prueba de VIH.

Le hisoparemos la boca hasta cuatro veces para tomar muestras de fluidos orales para pruebas
rapidas y almacenamiento. Extraeremos aproximadamente 4 ml de su sangre (menos de 1
cucharadita) para usar en hasta cinco pruebas rapidas de VIH y una prueba rapida combinada
de
VIH/sifilis que haremos en la clinica. Obtendra los resultados de estas pruebas hoy.
Extraeremos aproximadamente 10 ml de su sangre (2 cucharaditas) para otras pruebas de VIH
que se le ofreceran habitualmente como parte de su consulta de prueba de VIH. Estas pruebas
incluirdn una prueba de anticuerpos contra VIH, una prueba de sifilis, y una prueba de ARN
del VIH: que analiza su sangre para detectar el virus de VIH. Ademas, extraeremos
aproximadamente 20 ml de su sangre (aproximadamente 4 cucharaditas) para su
almacenamiento para futuras pruebas.

Extraeremos estos tubos de sangre de una vez con una puncién de aguja. En total, extraeremos
aproximadamente 2 cucharadas de sangre. Si la extraccion de sangre completa no se realiza en
su consulta del estudio, es posible que se le invite a regresar para terminar el volumen completo
de la extraccion en una fecha posterior.

El asistente de la investigacion también completara hasta cinco pruebas rapidas de VIH para
usted usando muestras de puncion digital. Le pincharan el dedo con una aguja pequefia
llamada lanceta para cada prueba (hasta cinco veces). La pequefia gota de sangre de cada
dedo se analizara inmediatamente en cada prueba rapida.

Si también esta inscrito en otro estudio de investigacién (por ejemplo, ACTG 5354 o
GAIN), podemos usar su plasma (un componente de su sangre) que proviene de la sangre
extraida por ese estudio para la prueba o el almacenamiento de las muestras que
describimos en este formulario de consentimiento. También podemos obtener los resultados
de las pruebas de laboratorio de VIH completadas como parte del otro estudio. Todavia
extraeriamos 4 ml de sangre para las pruebas rapidas de VIH para Project DETECT y para
recolectar muestras de fluidos orales para pruebas. Hariamos esto para reducir la cantidad
total de sangre que se ha extraido para la investigacion.

También le pediremos que complete una entrevista usando una computadora. La entrevista
incluye preguntas sobre sus antecedentes, practicas sexuales y uso de drogas. Por ejemplo, la
entrevista puede tener preguntas sobre la tiltima vez que tuvo sexo o si alguna vez tuvo una
ETS en el pasado. Las respuestas que brinde en la entrevista no se relacionaran con su
nombre. Solo los investigadores veran las respuestas que brinde. Esta informacion se
almacenara junto con sus muestras de sangre para ser potencialmente utilizada en futuras
investigaciones. Sus respuestas nunca seran vistas por la policia, su empleador, su seguro de



salud ni ninguin departamento de salud. Puede negarse a responder cualquier pregunta o
elemento de la entrevista que no desee contestar.

Estos procedimientos de estudio deben tomar 1 hora para completarse.

RIESGOS, ESTRES O MALESTAR

El hisopado bucal ola extraccion de sangre puede causar una pequefia cantidad de molestias,
sangrado o hematomas. Puede experimentar un aumento de estrés o ansiedad al tener
discusiones sobre la infeccién por VIH. Tomaremos medidas para minimizar cualquier estrés
o ansiedad al proporcionarle informacion objetiva sobre VIH y los riesgos de contraer VIH
en un lenguaje que usted pueda comprender. Responderemos cualquier pregunta que pueda
tener.

Las preguntas que le podemos hacer sobre su comportamiento sexual y consumo de
drogas pueden hacer que se sienta incomodo. Sin embargo, no tiene que responder
ninguna pregunta que no desee contestar y puede dejar de contestar las preguntas en
cualquier momento. Los datos que proporcione no seran identificados, solo se utilizaran
con fines de investigacion y el personal del estudio no vera su nombre vinculado a sus
respuestas.

Como se mencion6 anteriormente, algunos de los datos que usted proporcione pueden ser
utilizados para futuras investigaciones y algunas de sus muestras de sangre y fluidos orales
seran congeladas y almacenadas para pruebas futuras. No se incluira informacién personal
sobre usted (como su nombre ni fecha de nacimiento). Estas muestras se procesaran y
almacenaran con una Identificacion de estudio en lugar de su nombre. La UW, los CDC y otros
investigadores pueden usar estos datos y muestras para investigaciones en el futuro. No se
guardara nada que pueda estar

relacionado con usted. No estamos seguros de qué estudios se podrian hacer en el futuro.
Pueden incluir pruebas estandar como las realizadas en hospitales, pruebas de VIH u otros
virus o de su sistema inmunologico (capacidad para combatir infecciones). No realizaremos
pruebas para detectar problemas genéticos ni utilizaremos muestras de sangre para clonacion ni
fines comerciales. Debido a que nada de lo que lo identifique se almacenara con sus muestras,
no podremos proporcionarle los resultados de las pruebas que podamos hacer en el futuro. El
enlace entre sus identificadores y los datos de investigacién seran destruidos después del
periodo de retencion de registros requerido por la ley estatal y/o federal.

Puede sentir que participar en un estudio de investigaciéon es una violacion de su privacidad, ya
que estamos recopilando informacién sobre usted relacionada con su estado de VIH y puede
que tengamos acceso a sus registros clinicos. Tomaremos medidas para minimizar esto al
hablar con usted sobre la investigacion, el propdsito de la investigacion y quién puede tener
acceso a sus registros clinicos como parte de esta investigacion. Discutiremos toda esta
informacion con usted en una habitacion privada.

ALTERNATIVAS A LA PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO



Su alternativa a la participacién en este estudio seria no participar. No perdera ningun
otro beneficio en la clinica solo porque no quiera participar en el estudio.

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Si se ha infectado recientemente con VIH, puede beneficiarse de las pruebas adicionales de
VIH realizadas como parte de este estudio y de la oportunidad de analizar los recursos
locales para la atencién de VIH y los servicios en el area con el personal del estudio.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

El equipo del estudio y la Universidad de Washington estan recibiendo apoyo financiero de
los Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC) para realizar este estudio.

PROTECCION DE LA INFORMACION DE LA
INVESTIGACION

Toda la informacion que proporcione se mantendra privada. Sin embargo, si descubrimos que
pretende hacerse dafio a si mismo o a otros o que usted o alguien que conoce esta siendo
victima de maltrato, debemos informarlo a las autoridades.

Registraremos su nombre y otra informacion de identificacion personal mientras esté en este

estudio para contactar a su proveedor y solicitarle los resultados recientes de su prueba de VIH.
Los datos que recopilemos para el estudio se codificaran con una identificacién de estudio
Unica, pero algunos miembros del equipo de personal del estudio de UW tendran acceso al
vinculo entre su identidad personal y su identificacion del estudio para contactarlo o conectar
los resultados de sus pruebas de su registro clinico a su registro del estudio. El patrocinador del
estudio, CDC, no tendra acceso a ninguna de su informacion de identificacion personal. El
enlace de estos datos se destruira después del periodo de retencion de registros requerido por la
ley estatal y/o federal.

Todos los datos que recopilamos se guardaran en un armario cerrado bajo llave o en archivos
de computadora protegidos por contrasefia. Los resultados que se publican a partir de este
estudio no incluiran ninguna informacién personal sobre usted.

Si alguna de sus pruebas rapidas de VIH muestra resultados diferentes, lo ayudaremos a
interpretar sus resultados. Le proporcionaremos los resultados de todas las pruebas rapidas
mientras esté en la clinica, y obtendra los resultados del ARN de VIH (prueba que muestra
VIH en su sangre) y resultados de laboratorio de sifilis por teléfono o en una visita de
seguimiento. Los resultados de las pruebas de sifilis seran parte de sus registros clinicos
regulares.

El personal del gobierno o la universidad a veces revisa estudios como este para asegurarse
de que se estan realizando de manera segura y legal. Si se lleva a cabo una revision de este
estudio, se pueden examinar sus registros. L.os revisores protegeran su privacidad. Los
registros del estudio no se usaran para ponerlo en riesgo legal de dafio.

Todas las respuestas que brinde se mantendran en privado. Esto es asi porque este estudio



recibié un Certificado de Confidencialidad. Esto significa que cualquier cosa que nos diga no
tendra que ser entregada a nadie, incluso si un tribunal nos ordena que lo hagamos, a menos
que usted diga que esta bien. Pero de acuerdo con la ley, debemos informar a las autoridades
correspondientes sobre los casos sospechosos de maltrato infantil o si usted nos dice que
planea causarse un dafio grave o hacerlo a otras personas.

Hay algunos otros limites a esta proteccion. Proporcionaremos voluntariamente la
informacion a:
¢ un miembro del gobierno federal que la necesite para auditar o evaluar
la investigacion;
¢ personas de la Universidad de Washington, la agencia de financiamiento y otros
grupos involucrados en la investigacion, si necesitan la informacion para asegurarse
de que la investigacion se realiza correctamente;

No podemos utilizar el Certificado para retener su informacién de investigacion si usted otorga
su consentimiento por escrito para darselo a una aseguradora, empleador u otra persona.
Ademas, usted o un miembro de su familia pueden compartir informacién sobre usted o su
parte en esta investigacion si lo desea.

OTRA INFORMACION

Discutiremos el estudio con usted. Puede negarse a participar y es libre de retirarse de este
estudio en cualquier momento sin ninguna penalizacion ni pérdida de beneficios a los que
tenga derecho.

No hay ningtin costo para usted por el estudio. Recibira $40 por participar en este
estudio.

LESION RELACIONADA CON LA INVESTIGACION

Si cree que tiene un problema médico o una enfermedad relacionada con esta investigacion,
comuniquese con Joanne Stekler a través del busca personas (206-744-3000) de inmediato.
Ella lo tratara o lo remitira para tratamiento.

Nombre impreso del personal Firma
Fecha del estudio que obtiene el
consentimiento

Declaracion del sujeto

Este estudio me ha sido explicado. Me ofrezco como voluntario para participar en esta
investigacion. He tenido la oportunidad de hacer preguntas. Si tengo preguntas mas adelante
sobre la investigacién o si he sido lastimado al participar en este estudio, puedo ponerme en
contacto con uno de los investigadores enumerados en la primera pagina de este formulario
de consentimiento. Si tengo preguntas sobre mis derechos como sujeto de investigacion,
puedo llamar a la Division de Sujetos Humanos al (206) 543-0098. Doy permiso a los
investigadores para usar mi historial médico como se describe en este formulario de
consentimiento. Recibiré una copia de este formulario de consentimiento.



Nombre impreso del sujeto Firma del sujeto

Fecha Copias a: Investigador
Sujeto
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