Red Carpet Entry (RCE) Program Implementation Project

Attachment # 4b

RCE Client Consent Form (Spanish)



Evaluacion de la implementaciéon del programa Red Carpet Entry
Formulario de consentimiento del participante

El estudio y su propésito

Se le solicita que participe en un estudio de investigacion que est4 llevando a cabo por RTI
International. Este estudio esté financiado por los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (CDC) para probar un programa llamado Red Carpet Entry. El programa tiene
como objetivo ayudar a mejorar la salud y el bienestar de las personas con el VIH. Usted es
una de las aproximadamente 120 personas diagnosticadas con una infeccion por el VIH a las
que se les ha pedido que participen en este estudio.

¢Tengo que inscribirme a este estudio?

Participar en este estudio es completamente voluntario. Puede detenerse en cualquier
momento. Su decision de participar en este estudio no impedira que reciba atencién médica ni
impedira su capacidad de recibir servicios a través del programa Red Carpet Entry.

Qué le estamos pidiendo
Para participar en este estudio de 8 meses, debe aceptar lo siguiente:

» El personal del proyecto accedera a sus registros médicos durante el estudio para
confirmar su estado seroldgico (cuando se inscriba) y registrar su informacion de
antecedentes, como edad y sexo, fecha del diagnéstico del VIH y asistencia a citas en
la clinica.

» Silas operaciones normales de su clinica se detengan debido a COVID-19, el estudio
se extendera hasta por 4 meses.

Riesgos de participacién

Existe un pequefio riesgo de que alguien ajeno al estudio pueda ver su informacion. [Insertar el
nombre de la clinica] esta tomando precauciones para garantizar que sus datos permanezcan
seguros y confidenciales. Todos los datos se enviaran a través de servidores seguros y se
almacenaran en servidores a los que solo puede acceder el equipo del proyecto a través de
cuentas protegidas con contrasefia. Cuando se inscriba en el estudio, se le asignara un niumero
aleatorio para identificar sus datos (que se describe a continuacién en la seccion llamada
"Confidencialidad").

La informacién de identificacién no se recopilara ni se transmitirda a RTI o CDC de ninguna
manera. La base de datos del estudio que vincula su informacion personal obtenida a través del
estudio estara protegida con contrasefia, se almacenara en un sitio seguro en su clinica y solo
sera utilizada por el equipo del proyecto en su clinica, no por RTI o CDC.

Beneficios de la participacién
Puede ayudar a otras personas con el VIH con los conocimientos adquiridos en este estudio.



Costos de participacion
No le costara nada participar en el estudio.

Compensacién
Se le entregara una tarjeta de regalo de $25 cuando se inscriba en el estudio.

Confidencialidad

Cuando se inscriba, le asignaremos un nimero de identificacién aleatorio que el proyecto
utilizara para identificar sus registros médicos. Toda su informacion se mantendra en RTl y se
almacenara con su numero de identificacion del estudio y no con su nombre o cualquier otra
cosa que pueda identificarlo.

Es posible que la informacion de su cita en la clinica, datos demograficos y fecha de
diagnéstico estén disponibles o distribuidos a otro investigador para futuros estudios de
investigacion sin un consentimiento informado adicional. Esta informacién no incluira su
informacion personal.

Este proyecto de investigacion cuenta con un Certificado de Confidencialidad de los CDC. A
menos que usted diga que esta bien, los investigadores no pueden divulgar informacién que
pueda identificarlo para una accidn legal, una demanda o como prueba. Esta proteccion se
aplica a solicitudes de procedimientos civiles, penales, administrativos, legislativos u otros
procedimientos federales, estatales o locales. Por ejemplo, el Certificado protegeria su
informacion de una citacion judicial.

Hay algunas cosas importantes que necesita saber. El Certificado no protege su informacion si
una ley federal, estatal o local establece que debe informarse. Por ejemplo, algunas leyes
exigen el informe de abusos, enfermedades transmisibles y amenazas de dafio a usted mismo
0 a otros. El Certificado no se puede utilizar para impedir que una agencia gubernamental
federal o estatal verifique registros o evalle programas. El Certificado no detiene los informes
requeridos por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA).
El Certificado tampoco impide que su informacion se utilice para otras investigaciones si lo
permiten las regulaciones federales. Los investigadores pueden divulgar su informacion cuando
usted lo autorice. Por ejemplo, puede darles permiso para divulgar informacion a las
aseguradoras, sus médicos o cualquier otra persona que no esté relacionada con la
investigacion. El Certificado de Confidencialidad no le impide divulgar su propia informacion.
Tampoco le impide obtener copias de su propia informacion.

El Certificado de Confidencialidad no se utilizara para dejar de compartir su informacién para
ningun propésito que haya dado su consentimiento en este documento de consentimiento
informado, como acceder a sus registros médicos durante todo el estudio para confirmar su
estatus de VIH (cuando se inscribe) y registrar su informacion de antecedentes, tales como
edad y género, fecha del diagndstico del VIH y asistencia a la cita clinica

[Las clinicas se actualizaran con lenguaje especifico al sitio sobre como se almacenaran los
consentimientos y otras protecciones de privacidad para los participantes de la investigacion.]

Terminacion de la participacion



Puede dejar de participar en este estudio poniéndose en contacto con el coordinador del
proyecto en el lugar, [NOMBRE], por teléfono [NUMERQO] o correo electrénico [DIRECCION DE
CORREO ELECTRONICO].

A quién contactar si tengo preguntas

La investigadora a cargo de este estudio en RTI International es la Sra. Olivia Burrus. Puede
llamar sin cargo a la Sra. Burrus al 1-866-784-1958, extension 3-4272. Puede llamar a la Sra.
Burrus si tiene algin problema o pregunta relacionada con este estudio. Si tiene alguna
pregunta sobre sus derechos como participante en este estudio, puede comunicarse con
[Insertar la informacion del contacto de la Junta de Revision Institucional local].

Declaraciéon de consentimiento para el estudio de intervencién

Firmar la linea a continuacion indica que le hemos descrito los procedimientos del estudio, le
hemos pedido que participe y le hemos dado la oportunidad de hacer preguntas. No renuncia a
ningun derecho al firmar este formulario de consentimiento. Podemos darle una copia sin firmar
este formulario si lo desea.

¢Tiene alguna pregunta?

Al poner mi firma en la linea a continuacion, acepto participar en la evaluacién de la
implementacion del programa Red Carpet Entry.

I=:echa Firma del participante



