Understanding HIV/STD Risk and Enhancing PrEP Implementation Messaging in a Diverse
Community-Based Sample of Gay, Bisexual, and Other Men Who Have Sex with Men in a
Transformational Era (MIC-DROP)

Attachment 5a. Consent to Participate Spanish
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Universidad Emory
Consentimiento para ser sujeto de estudio
TiTULO: Comprender el riesgo de VIH/ETS y mejorar la implementacién del envio de mensajes

sobre profilaxis previa a la exposicion (PrEP) en una muestra diversa basada en la
comunidad de varones gays, bisexuales y de otras preferencias, que mantienen
relaciones sexuales con otros varones en una era de transformacion (Estudio MIC-DROP)

NUM DE PROTOCOLO: Ninguno

W(CG IRB Protocolo #20225896

STUDY00005355
SPONSOR: Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
PATROCINADOR: Patrick Sullivan, DVM, PhD

1518 Clifton Rd NE
CNR 2nd Floor - PRISM
Atlanta, Georgia 30322
Estados Unidos

NUMERO(S) TELEFONICO(S)
RELACIONADO(S)
CON EL ESTUDIO: 404-712-8630 (24 hours)

La participacién en este estudio es voluntaria. Usted puede decidir no participar, o puede abandonar el estudio en
cualguier momento. Su decisién no le generara ninguna penalizacion o pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

Si tiene alguna pregunta, preocupacion o queja, o piensa que este estudio le ha perjudicado, hable con el equipo de
investigacion en el (los) nimero(s) telefénico(s) que aparecen en este documento.

Se le pide que participe en un estudio de investigacién
Presentacion breve de conceptos clave

Se le pide que participe en un estudio de investigacion. Un estudio de investigacion esta disenado para responder una
pregunta cientifica. Si usted esta de acuerdo en participar en el estudio, sera una de las 1,275 personas que estan siendo
estudiadas por la Universidad Emory, la Universidad Estatal de San Diego, la Universidad de Chicago y los Centros para el
Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés).

¢Por qué se lleva a cabo este estudio?

Este estudio se realiza para responder la pregunta de cémo podemos optimizar los beneficios de la profilaxis previa a la
exposicion (PrEP) del VIH entre los varones VIH negativos que mantienen relaciones sexuales con otros varones (VSV).
Pediremos a los participantes que contesten una serie de encuestas en linea en las que se les preguntara acerca de su
salud sexual, incluidas las estrategias y preferencias actuales de prevenciéon del VIH. Asimismo, se pedira a los
participantes que completen kits de autoevaluacion relacionados con el VIH y otras enfermedades de trasmision sexual
(ETS). Es posible que se pida a algunos participantes que intervengan en otros elementos opcionales de este estudio,
como dialogos en grupos de enfoque o entrevistas profundas.
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¢Debe usted participar en el estudio?
Usted decide si desea participar o no en este estudio de investigacion. No esta obligado a hacerlo. Antes de que tome
una decisién, le conviene dedicar un tiempo a obtener informacién acerca del estudio.

¢Qué tengo que hacer si decido participar en el estudio?

Si usted es elegible y desea participar en el estudio, su participacién tendra una duracion de dos afios. Los investigadores
le pediran que haga lo siguiente: (1) asistir a una visita virtual de inscripcion y responder la encuesta de referencia en
linea para establecer algunos datos basicos acerca de usted para nuestro estudio, como sus datos demograficos,
antecedentes sexuales, historial médico, conductas y actitudes; (2) responder siete encuestas de seguimiento con
preguntas similares a las de la encuesta de referencia; y (3) completar kits de pruebas caseras para detectar VIH e ITS
(infecciones de transmision sexual) cada seis meses a partir de hoy para completar un total de 4 pruebas durante todo el
estudio. Habra entrevistas profundas y didlogos en grupos de enfoque opcionales a los que se le podria invitar a
participar. Usted recibird un pago por la mayoria de los procedimientos del estudio.

¢De qué manera les ayudara a ustedes este estudio?
Si usted participa en el estudio, ayudara a los investigadores a responder la pregunta del estudio. Ademas, podria
obtener el beneficio de las pruebas caseras para detectar el VIH y las ETS.

¢Cuales son los riesgos o molestias de los que deberia enterarme antes de decidir?

El estudio tomara tiempo. Todos los estudios conllevan algunos riesgos. Algunos de ellos son relativamente pequefios,
como aburrirse o perder tiempo. Algunos son mas graves, como la pérdida de la privacidad o la violacién de la
confidencialidad. En la secciéon “;Cudles son los posibles riesgos y molestias?” se presenta una lista completa de los
riesgos esperados, asi como de su frecuencia y gravedad.

Alternativas a la participacion en el estudio
Si usted decide no participar en el estudio, aun asi tendra formas de obtener informacion sobre la PrEP y acceso a
pruebas para detectar el VIH y las ITS a través de proveedores comunitarios y/o su médico.

Costos
Usted no pagard ningun costo por participar en este estudio, excepto los gastos bdsicos como el transporte. No se le
cobrard ninguna de las actividades del estudio.

¢Qué tengo que hacer a continuacién?
Lea este formulario o pidale a alguien que se lo lea. Tomese el tiempo para analizarlo y hacer cualesquier preguntas que
desee.

Introduccién

Se le pide que participe en el estudio de investigacion. Este formulario esta disefiado para indicarle todo lo que necesita
tener en cuenta antes de decidir si desea participar en el estudio. La decision es totalmente suya. Si decide participar,
puede cambiar de opinidn mas tarde y retirarse del estudio de investigacion. La decision de participar o no en el
estudio de investigacion no hara que usted pierda ningun beneficio.

Antes de decidirse:
® Por favor lea cuidadosamente este formulario o pida que alguien se lo lea.
® Por favor haga preguntas al personal del estudio sobre cualquier cosa que no le quede clara.
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Puede tomar una copia de este formulario de consentimiento y quedarse con ella. Témese su tiempo para pensar si le
gustaria participar. Quizas desee hablar de su decisién con sus familiares o amigos. No firme este formulario de
consentimiento a menos que haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y obtener respuestas que tengan sentido
para usted. Al firmar este formulario, usted no renuncia a ningn derecho legal.

¢Cual es el proposito de este estudio?

El propésito de este estudio es aprender sobre las preferencias y conductas hacia la profilaxis previa a la exposicion
(PrEP) de varones VIH negativos que mantienen relaciones sexuales con otros varones (VSV). La PrEP es una medicacion
que las personas en riesgo de contraer VIH consumen para prevenir el contagio del VIH a través de las relaciones
sexuales o del uso de drogas inyectables.

;Que se me pedira que haga?

Se le pedira que participe en un estudio de investigacion y que descargue la aplicacion del estudio en su teléfono
inteligente. Le pediremos que responda un total de ocho encuestas en linea, incluida la encuesta de referencia y siete
encuestas adicionales de seguimiento cada tres meses. También se le pedird que se realice pruebas caseras para
detectar el VIH y otras ITS cada seis meses. Es posible que también limitemos a participar en didlogos de grupos de
enfoque o entrevistas profundas opcionales. La duracion del estudio es de 24 meses. Usted recibird una compensacion
por cada una de las encuestas que responda.

Encuesta de referencia y descarga de la aplicacion

Si decide participar en este estudio, le pediremos que asista a una visita virtual de inscripcion y que responda
una encuesta de referencia para establecer algunos datos basicos acerca de usted para nuestro estudio, como
su informacién demografica, antecedentes sexuales, historial médico, conductas y actitudes. Esta encuesta le
tomara aproximadamente una hora. El personal le ayudara a descargar la aplicacién del estudio a su teléfono
inteligente y le orientara con respecto a ella.

Encuestas de seguimiento trimestrales

Si decide participar en el estudio, le pediremos que responda siete encuestas de seguimiento en intervalos de
tres meses, comenzando dentro de tres meses a partir de hoy. Estas encuestas seran como la que responda hoy,
con preguntas acerca de sus antecedentes sexuales, historial médico, conductas y actitudes. Las encuestas le
tomaran aproximadamente una hora para responderlas.
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Pruebas para detectar el VIH y las ITS

Se pedira a los participantes que completen kits de pruebas caseras para detectar el VIH y otras ITS cada seis
meses (cuatro rondas), a partir de hoy. Al final de la encuesta, se le pedira que proporcione su direccion postal
para recibir esos kits, que tendran un empaque discreto y sin marcas.

Para la realizacion de pruebas caseras cada seis meses, usted recibird instrucciones impresas sobre los métodos
autoadministrados de extraccion de sangre por puncién en el dedo. Usted llevara a cabo 1 o 2 punciones de
dedo autoadministradas, una practica similar a la que podria realizar periédicamente una persona con diabetes.
Aungque se trata de una aguja mas pequefia que la que se utiliza para una extraccion de sangre tradicional, usted
podria experimentar mas o menos dolor con su uso. El dispositivo de puncién de dedo tiene un mecanismo de
resorte y esta revestido con una cubierta de plastico, por lo que usted no podra ver ni manipular la aguja.
Después de las punciones de dedo, usted recogera las gotas de sangre de su dedo en un papel de recoleccién y
utilizando un tubo de recoleccion. Sera una pequena cantidad de sangre, alrededor de seis gotas en total. Si ver
sangre le hace sentir mareado, o si en algin momento se siente incdbmodo o desea dejar de participar, por favor
notifiquelo de inmediato al personal. También se tomara a usted mismo muestras rectales, de orinay de
garganta. La toma de muestras requerird una hora como maximo. Los kits de pruebas caseras detectan la sffilis,
asi como clamidia y gonorrea oral, uretral y rectal. Después de la toma de muestras, se le pedira que envie por
correo los kits utilizando el sobre prepagado y preetiquetado. Recibira instrucciones impresas detalladas sobre
cémo tomar cada una de estas muestras y cobmo enviarlas al laboratorio usando el sobre.

Si desea realizar cualquiera de las pruebas caseras en una de las ubicaciones de nuestro estudio, tendra la
opcién de indicarlo, y un miembro del equipo del estudio se pondra en contacto con usted para coordinarse.

Una vez que el laboratorio de pruebas haya enviado sus resultados al equipo del estudio, un miembro del
equipo del estudio se pondra en contacto con usted para entregarle los resultados y canalizarlo a los servicios de
tratamiento si da positivo a VIH o a otra ITS.

Si da positivo a VIH o a una ITS, las leyes estatales exigen que nosotros o el laboratorio de pruebas informemos
ese resultado positivo al Departamento Estatal de Salud para propodsitos estadisticos y de planificaciéon de
servicios. El personal del estudio le ayudara a obtener atencion y tratamiento tan pronto como sea posible. Las
personas que den positivo a VIH no continuaran con el estudio una vez que haya sido diagnosticadas. Es posible
que el Departamento de Salud pueda contactarle para ofrecerle la posibilidad de canalizarlo para recibir
atencion, o ayuda para que sus parejas se hagan la prueba. Estos procedimientos son los mismos que si usted se
hubiera hecho la prueba en el consultorio médico o en una clinica externa a este estudio de investigacion.
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;Quien es el propietario de mi informacién y de mis muestras del estudio?

Si participa en este estudio, estara donando sus pensamientos y opiniones. No recibird ninguna muestra de
agradecimiento si sus muestras o su informacién se utilizan para elaborar un nuevo producto. Si se retira del estudio, es
posible que los datos y las muestras que ya han sido recogidas sigan usandose en el estudio.

;Cuales son los posibles riesgos y molestias?
Pensamos que este estudio plantea riesgos minimos para usted como participante.

Es posible que sienta nervioso, cohibido o incbmodo al responder preguntas sobre actos y creencias sexuales. Sin
embargo, no tiene por qué responder preguntas que no desea contestar. Asimismo, puede dejar de participar y retirarse
del estudio en cualquier momento. Existe el riesgo de pérdida de confidencialidad de su informacion relacionada con el
estudio.

Existe la posibilidad de que alguien pueda ver la aplicacion mévil en su dispositivo. Dado que esta aplicaciéon proporciona
informacién acerca de ETS y VIH, existe el riesgo de violacion de la privacidad. Para evitarlo, le recomendamos cerrar la
aplicacion y/o bloquear su teléfono mévil cuando no interactuie con la aplicacion.

Es posible que también descubra que tiene VIH u otra ETS. Esto podria ser terrible para usted. Sin embargo, el personal
del estudio le proporcionara recursos de realizacién de pruebas y tratamiento ubicados en su comunidad. Es posible que
el equipo del estudio averiglie algo nuevo acerca de los riesgos de participar en él. Si esto ocurre, los miembros del
equipo se lo haran saber. Entonces, usted podra decidir si desea permanecer en el estudio o no. Es posible que se le pida
que lea una nueva hoja informativa y que proporcione un nuevo consentimiento verbal si decide permanecer en el
estudio.

;Obtendré algin beneficio directo del estudio?

Es posible que este estudio le beneficie directamente debido a que tendra acceso directo a pruebas para detectar el VIH
y otras ETS, y a los enlaces de recursos sobre el VIH y las ETS. El estudio también podria beneficiarle directamente
porque podriamos averiguar como promover los servicios de prevencién que pueden ayudar a disminuir la carga de
salud del VIH entre los varones que mantienen relaciones sexuales con otros varones.

;Recibiré alguna compensacién por mi tiempo y mi esfuerzo?

Usted recibird una muestra de agradecimiento por su tiempo y su esfuerzo por cada actividad del estudio que complete.
Puede recibir una muestra de agradecimiento de hasta $600 durante todo el estudio, lo cual depende de cuantas
encuestas conteste. Tras completar la encuesta de referencia y las pruebas de VIH/ITS, recibird una muestra de
agradecimiento de $100. Recibirda una muestra de agradecimiento de $100 por cada encuesta trimestral de seguimiento
que incluya la realizacién de pruebas para detectar el VIH/ITS, y una muestra de agradecimiento de $50 por cada
encuesta trimestral que no incluya la realizacién de pruebas para detectar el VIH /ITS. Todos los pagos se realizardn en la
forma de una tarjeta de regalo electrénica que recibira a través de su correo electronico.
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Se le pedira que complete un formulario fiscal que incluirad su nimero de Seguridad Social o su Nimero de Identificaciéon
Fiscal con el objetivo de recibir un reembolso, dependiendo de la cantidad y del método de pago. Algunos métodos de
pago requieren el envio de correo postal a su domicilio, el cual podria ser visto por otros miembros de su familia. Puede
declinar el pago si le preocupa la confidencialidad, o puede hablar con el equipo del estudio para ver si existen otras
opciones de pago.

. Qué otras opciones tengo?

Si decide no participar en el estudio, existen otras opciones para acceder a pruebas de VIH, pruebas de ITS y PrEP fuera
de este estudio de investigacion. El personal del estudio le hablara acerca de las otras opciones. No tiene que participar
en este estudio para tener acceso a pruebas de VIH, ITS o PrEP.

;Como protegeran ustedes mi informacién privada que recojan en este estudio?

Siempre que sea posible, se utilizard un nimero de estudio en lugar de su nombre en los registros del estudio. Su
nombre y otra informacién de identificacion no apareceran cuando presentemos o publiquemos los resultados del
estudio.

Certificado de confidencialidad

Este proyecto de investigacion cuenta con un Certificado de Confidencialidad de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés). A menos que usted esté de acuerdo, los investigadores no
pueden divulgar informacion que pudiera identificarle en alguna accion legal, demanda, o como evidencia. Esta
proteccién se aplica a las solicitudes de procedimientos federales, estatales o locales de tipo civil, penal, administrativo,
legislativo o de otro tipo. Por ejemplo, el Certificado protegera su informacion contra alguna orden de comparecencia
emitida por un tribunal.

Hay algunas cosas importantes que necesita saber. El Certificado NO protege su informacion si una ley federal, estatal o
local ordena que sea reportada. Por ejemplo, algunas leyes exigen reportar abusos, enfermedades transmisibles y
amenazas de infligirse dafio a usted mismo o a otros. El Certificado NO PUEDE USARSE para impedir que un organismo
gubernamental, federal o estatal verifique registros o evalle programas. El Certificado NO impide la presentacion de
informes requeridos por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés). Asimismo, el Certificado NO impide que su informacion sea utilizada para otro estudio si ello esta permitido por
las normas federales.

Los investigadores pueden divulgar su informacion si usted esta de acuerdo. Por ejemplo, usted puede autorizarles a
divulgar informacién a aseguradoras, a sus médicos, o a cualquier otra persona no relacionada con la investigacion. El
Certificado de Confidencialidad no le impide divulgar su propia informacioén. Asimismo, tampoco le impide obtener
copias de su propia informacién.

Almacenamiento y divulgacion de su informacion

Los datos que usted proporcione se almacenardn de manera segura, y se eliminardn todos los nombres y datos que
pudieran ser usados para identificarle. Los datos que usted proporcione serdn utilizados unicamente por el personal del
estudio. Su informacion de contacto se almacenard de manera segura para usarse unicamente con el fin de contactarle
para las actividades del estudio descritas en este formulario. Los datos que usted proporcione no se utilizardn para otro
estudio.
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Si da positivo para una ITS y/o VIH, compartiremos la informacion que le identifique personalmente (1IP) (por ejemplo,
nombre, fecha de nacimiento, domicilio, nimero telefénico) con el fin de canalizarlo para recibir tratamiento si usted
decide que el estudio le asista.

No le enviaremos sus resultados individuales de este estudio, con excepcion de los resultados de laboratorio que
recibira a través de la aplicacién del estudio durante el curso del mismo. Todos los datos que se ingresen a la aplicacion
seran encriptados, lo que los vuelve imposibles de leer a menos que se utilice una contrasefia especial para hacer que la
informacion sea legible. El equipo del estudio no podra ver la actividad de su dispositivo mévil fuera de nuestra
aplicacion; Unicamente podran ver a través de su portal web de administrador que usted ha realizado algunas
actividades en la aplicacién del estudio. Se le pedird que ingrese en la aplicacion con un nombre de usuario y una
contrasefia como una medida adicional de seguridad de la aplicacion. Cuando concluya el estudio, le ayudaremos a
eliminar la aplicacién de su dispositivo moévil y usted ya no podra ingresar a ella.

Los datos de este estudio que no contengan informacién que pudiera identificarle de manera personal podrian ser
compartidos con la comunidad investigadora en general para fomentar la ciencia y la salud. Los datos de este estudio
podrian ser ingresados en bases de datos publicas en las que, ademas de no tener identificadores directos, los
investigadores deberan firmar acuerdos de uso de datos antes de acceder a ellos. Eliminaremos o codificaremos
cualquier informacioén personal que pudiera identificarle antes de compartir su informacién. Esto garantizara que, de
conformidad con los estandares cientificos y métodos conocidos en la actualidad, resulte extremadamente improbable
que alguien pueda identificarle a partir de la informacion que compartimos. A pesar de estas medidas, no podemos
garantizar el anonimato de sus datos personales.

Costos
Usted no pagard ningtin costo por participar en este estudio, excepto los gastos bdsicos como el transporte. No se le
cobrard ninguna de las actividades del estudio.

Retiro del estudio

Usted tiene el derecho de abandonar el estudio en cualquier momento sin sufrir ninguna penalizacién. El equipo del
estudio también tiene el derecho a retirarle del estudio sin su consentimiento por cualquier razén y sin explicarle
necesariamente por qué. El equipo del estudio podria retirarlo del mismo si piensa que ello es para el maximo beneficio
de usted, o si usted se opone a cualesquier cambios futuros que pudieran hacerse en el plan del estudio.

Confidencialidad

Ciertas oficinas y personas distintas a los investigadores podrian ver los registros del estudio. Los organismos
gubernamentales y los empleados de Emory que supervisan la adecuada realizacién del estudio podrian ver sus registros
del mismo. Entre estos organismos estan la Oficina para la Proteccién de la Investigacion en Seres Humanos, el (los)
financiador(es), el Consejo Institucional de Revision de Emory, la Oficina de Cumplimiento de Emory, y WCG IRB. Los
financiadores del estudio también podrian ver sus registros del estudio. Emory mantendra en privado cualesquier
registros de estudios que hayamos creado, en la medida en que la ley nos lo exija. Siempre que sea posible, se utilizara
un namero de estudio en lugar de su nombre en los registros del estudio. Su nombre y otros datos que podrian sefalarle
no apareceran cuando presentemos este estudio o cuando publiquemos sus resultados.
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Personas que utilizaran/divulgaran su informacion:
Las siguientes personas y grupos utilizaran y divulgaran su informacion relacionada con el estudio de investigacion:
¢ El Jefe de Investigacion y el personal de investigacion utilizaran y divulgaran su informacién para realizar
el estudio.
e Emory podria usar y divulgar su informacién para realizar sus operaciones normales.
¢ El Jefe de Investigacion y el personal de investigacion compartiran su informacién con otras personas y
grupos para contribuir a la realizacién del estudio o para supervisar este Gltimo.
e Las siguientes personas y grupos utilizaran su informacién para asegurarse de que la investigacion se
lleva a cabo de manera correcta y segura:
0 Las oficinas de Emory que forman parte del Programa de Proteccion a los Participantes en
Investigaciones en Seres Humanos, asi como aquellas que se relacionan con la administracién y
la facturacion del estudio. Entre ellas esta el Consejo Institucional de Revision (IRB, por sus siglas
en inglés) de Emory, las Oficinas de Investigacion y Cumplimiento de Atencién a la Salud de
Emory, y la Oficina de Emory para la Investigacion Clinica.
0 Otros investigadores y centros que formen parte de este estudio.
0 Organismos gubernamentales que regulen la investigacion, entre ellos: la Oficina para la
Proteccién de la Investigacion en Seres Humanos.
0 Organismos de salud publica.
0 Observadores y revisores de investigacién.
0 Organismos de acreditacion.

En ocasiones, un Jefe de Investigacion u otro investigador se traslada a una institucion distinta. Si esto sucede, su
informacién podria ser compartida con esa nueva institucién y con sus oficinas de supervisién. La informacién se
compartirad de manera segura y de conformidad con un acuerdo legal para garantizar que siga siendo usada segun los
términos de este consentimiento.

Informacidén de contacto
Pdéngase en contacto con la coordinadora del estudio Rebecca Moges-Banks al teléfono 404-712-8630 o con el Jefe de
Investigacion Patrick Sullivan al teléfono 404-727-2038:

® i tiene cualquier pregunta acerca de este estudio o su participaciéon en el mismo,

* sitiene preguntas, preocupaciones o quejas acerca de la investigacién

Pdéngase en contacto con WCG IRB al teléfono 855-818-2289 o escriba a researchquestions@wecgirb.com:
® sitiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio.
e Sitiene preguntas, preocupaciones o quejas acerca de la investigacion.

Consentimiento y autorizacién

Consentimiento de contacto para estudio(s) opcional(es):

Por favor marque la casilla si esta de acuerdo en que lo contactemos para estudios futuros realizados por la Universidad
Emory. Solo conservaremos su informacién de contacto para este proposito. Los datos que proporcione hoy no se
utilizaran como parte de estudios futuros de la Universidad Emory para los cuales se le podria contactar.

Pagina 9 de 24
TRANSLATION IRB APPROVED
Jul 20, 2023



IRB APPROVED
Jun 26, 2023

¢ Al marcar esta casilla, usted indica que esta de acuerdo en que lo contactemos para participar en futuros estudios de
la Universidad Emory.

PARA SER LLENADO UNICAMENTE POR EL SUJETO
Si desea inscribirse y participar en el estudio MIC-DROP, por favor proceda con la encuesta.

Universidad Estatal de San Diego
Consentimiento para ser sujeto de investigacion

TiTULO: Comprender el riesgo de contraer el VIH/ETS y mejorar los mensajes de implantacién de
la PrEP en una muestra comunitaria diversa de hombres gays, bisexuales y otros
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hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en una era de transformacion
(Estudio MIC-DROP)

NO. DE PROTOCOLO: Ninguno
WCG IRB Protocolo #20225896

PATROCINADOR: Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
INVESTIGADOR: Keith Horvath, PhD

6363 Alvarado Court

Oficina 250

San Diego, California 92120
Estados Unidos

RELACIONADO CON EL ESTUDIO
NUMERO(S) DE TELEFONO 619-594-3346
404-712-8630 (24 horas)

Participar en esta investigacion es voluntario. Puede decidir no participar o abandonar el estudio en cualquier momento.
Su decisién no supondra ninguna penalizacién ni pérdida de las prestaciones a las que tenga derecho.

Si tiene alguna pregunta, duda o queja, o cree que esta investigacién le ha perjudicado, hable con el equipo de
investigacion en los nimeros de teléfono que figuran en este documento.

Le piden que participe en un estudio de investigacion
Presentacion concisa de los conceptos clave

Se le pide que participe en un estudio de investigacién. Un estudio de investigacién esta disefado para responder a una
pregunta cientifica. Si acepta participar en el estudio, sera una de las 1.275 personas que estan siendo estudiadas en la
Universidad de Emory, la Universidad Estatal de San Diego, la Universidad de Chicago y los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC).

¢Por qué se realiza este estudio?

Este estudio se realiza para responder a la pregunta de como podemos optimizar los beneficios de la profilaxis
preexposicion al VIH (PPrE) para los hombres seronegativos que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH).
Pediremos a los participantes que completen una serie de encuestas en linea en las que se les haran preguntas sobre su
salud sexual, incluidas las estrategias actuales de prevencién del VIH y sus preferencias. También se pedira a los
participantes que completen kits de autodiagndstico del VIH y otras infecciones de transmision sexual (ETS). Es posible
que se pida a algunos participantes que participen en elementos opcionales adicionales de este estudio, como debates
de grupos de discusién o entrevistas en profundidad.

¢Tiene que estar en el estudio?
Es decision suya formar parte de este estudio de investigacion. No tiene por qué participar en él. Antes de tomar su
decision, debe dedicar tiempo a informarse sobre el estudio.

¢Qué tengo que hacer si decido participar en este estudio?
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Si retne los requisitos y desea formar parte del estudio, participara durante 2 afos. Los investigadores le pediran que
haga lo siguiente (1) asista a una visita de inscripcion virtual y complete la encuesta de referencia en linea para
establecer algunos datos basicos sobre usted para nuestro estudio, como sus datos demograficos, historia sexual,
historial médico, comportamientos y actitudes; (2) complete siete encuestas de seguimiento en linea con preguntas
similares a las de la encuesta de referencia; y (3) complete los kits de pruebas caseras del VIH y las ETS cada seis meses,
a partir de hoy para un total de 4 pruebas a lo largo del estudio. Habra entrevistas en profundidad opcionales y debates
en grupos de discusién a los que se le podra invitar a participar. Se le pagara por la mayoria de los procedimientos del
estudio.

¢Como le va a ayudar este estudio?
Si participa en el estudio, estara ayudando a los investigadores a responder a la pregunta del estudio. Ademas, podria
beneficiarse de las pruebas caseras del VIH y las ITS.

¢Cudles son los riesgos o molestias que debo conocer antes de decidirme?

El estudio llevara tiempo. Todos los estudios tienen algunos riesgos. Algunos riesgos son relativamente pequeinos, como
aburrirse o perder tiempo. Otros son mas graves, como la pérdida de intimidad o la violacion de la confidencialidad.
Encontrara una lista completa de los riesgos previstos, su frecuencia y gravedad en la seccidén ";Cuales son los posibles
riesgos y molestias?" de este documento.

Alternativas a unirse a este estudio
Si decide no participar en este estudio, aiin existen formas de obtener informacién sobre la PrEP y el acceso a las
pruebas del VIH y las ETS a través de los proveedores de la comunidad y/o su médico.

Costos
No tendra ningun costo por formar parte de este estudio, aparte de los basicos como el viaje. No se le cobrara por
ninguna de las actividades de investigacion.

¢:Qué debo hacer a continuacién?
Lea este formulario o haga que se lo lean. Témese su tiempo para considerarlo y formule las preguntas que desee.

Introduccién

Se le pide que participe en un estudio de investigacion. Este formulario esta disefiado para informarle de todo lo que
tiene que pensar antes de decidir si quiere formar parte del estudio. Es enteramente su eleccién. Si decide participar,
puede cambiar de opinién mas adelante y retirarse del estudio de investigacion. La decisién de unirse o no al estudio
de investigacion no le hara perder ningln beneficio.

Antes de tomar una decision:
ePor favor, lea atentamente este formulario o haga que se lo lean.
ePor favor, pregunte al personal del estudio cualquier cosa que no le quede clara.

Puede llevarse una copia de este formulario de consentimiento para conservarla, asi como una copia firmada y fechada
de la Declaracion de Derechos del Sujeto Experimental. No dude en tomarse su tiempo para pensar si le gustaria
participar. Tal vez desee comentar su decisién con familiares o amigos. No firme este formulario de consentimiento a
menos que haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y obtener respuestas que tengan sentido para usted. Al
firmar este formulario, no renuncia a ninglin derecho legal.

;Cuadl es el objetivo de este estudio?
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El objetivo de este estudio es conocer las preferencias y los comportamientos respecto a la profilaxis preexposicién al
VIH (PrEP) de los hombres seronegativos que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH). La PrEP es una medicacion
gue toman las personas con riesgo de contraer el VIH para evitar contraerlo a través de las relaciones sexuales o el
consumo de drogas inyectables.

;Qué se me pedira que haga?

Se le pedira que participe en un estudio de investigacion y que descargue la aplicacion del estudio en su smartphone. Le
pediremos que complete un total de ocho encuestas en linea, incluida la encuesta de referencia y siete encuestas de
seguimiento adicionales cada 3 meses. También se le pedira que se someta a pruebas caseras del VIH y otras ETS cada 6
meses. También es posible que le invitemos a participar en debates opcionales de grupos focales o entrevistas en
profundidad. La duracion del estudio es de 24 meses. Se le compensara por cada una de las encuestas que complete.

Encuesta de referencia y descarga de la aplicacion

Si decide participar en este estudio, le pediremos que asista a una visita de inscripcion virtual y que complete
una encuesta de referencia para establecer algunos datos basicos sobre usted para nuestro estudio, como sus
datos demograficos, su historial sexual, su historial médico, sus comportamientos y sus actitudes. Completar
esta encuesta le llevara aproximadamente 1 hora. A continuacién, el personal le ayudara a descargar la
aplicacion movil del estudio en su teléfono inteligente y le orientara al respecto.

Encuestas trimestrales de seguimiento

Si decide participar en este estudio, le pediremos que complete siete encuestas de seguimiento a intervalos de 3
meses, empezando a los tres meses a partir de hoy. Estas encuestas seran como la encuesta que realiza hoy, con
preguntas sobre su historia sexual, historial médico, comportamientos y actitudes. Completar las encuestas le
llevara aproximadamente 1 hora.

Pruebas de VIH e ETS

Se pedird a los participantes que rellenen los kits de pruebas caseras del VIH y las ETS cada seis meses (cuatro
rondas), a partir de hoy. Al final de la encuesta, se les pedira que faciliten su direccion postal para recibir estos
kits en envases discretos y sin marcar.

Para los analisis caseros autoadministrados cada 6 meses, recibira instrucciones impresas sobre los métodos
autoadministrados de extraccion de sangre por puncién en el dedo. Se realizara 1-2 pinchazos
autoadministrados en el dedo, de forma similar a la practica que podria seguir regularmente una persona con
diabetes. Aunque se trata de una aguja mas pequefa que la utilizada para una extraccion de sangre tradicional,
puede experimentar mas o menos dolor por ello. El dispositivo de pinchazo en el dedo esta accionado por
resorte y encerrado en una carcasa de plastico, por lo que no vera ni manipulara la aguja. Tras los pinchazos en
el dedo, recogera la sangre depositando gotas de sangre que fluyan libremente de su dedo en un papel de
recogida y utilizando un tubo de recogida. Sera una pequefa cantidad de sangre, unas 6 gotas en total. Si la
vision de la sangre le hace sentirse mareado, o si en alglin momento se siente incomodo o desea dejar de
participar, notifiquelo inmediatamente al personal del estudio. También se recogera usted mismo muestras
rectales, de orina y de garganta. La recogida de las muestras le llevard como maximo una hora. Los kits de
pruebas caseras de ETS detectan la sifilis y la clamidia y gonorrea orales, uretrales y rectales. Después de
completar la autoleccién, se le pedira que envie los kits por correo utilizando el sobre prepagado y
preetiquetado. Recibira instrucciones impresas detalladas sobre cémo realizar la autoseleccién de cada una de
estas muestras y como enviarlas al laboratorio junto con el sobre de envio.
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Si desea realizar alguna de las pruebas domiciliarias en uno de nuestros centros del estudio, tendra la opcién de
indicarlo y un miembro del equipo del estudio se pondra en contacto con usted para coordinarlo.

Una vez que el equipo del estudio haya recibido sus resultados del centro de pruebas, un miembro del equipo
del estudio se pondra en contacto con usted para entregarle los resultados y remitirle a los servicios de
tratamiento si da positivo en la prueba del VIH u otra ETS.

Si obtiene un resultado positivo en la prueba del VIH o de una ETS, la ley estatal nos obliga a nosotros o al
laboratorio de pruebas a informar de dicho resultado positivo al Departamento de Salud del Estado con fines
estadisticos y de planificacion de servicios. El personal del estudio le ayudara a ponerse en contacto con los
servicios de atencién y tratamiento lo antes posible. Las personas que den positivo en la prueba del VIH no
continuaran en el estudio una vez diagnosticadas. Es posible que el Departamento de Salud se ponga en
contacto con usted para ofrecerle derivaciones para recibir atencién o ayuda para que sus parejas se hagan las
pruebas. Estos procedimientos son los mismos que si se hiciera la prueba en la consulta de un médico o en una
clinica fuera de este estudio de investigacion.

£A quién pertenecen la informacién y las muestras de mi estudio?

Si se une a este estudio, estara donando sus pensamientos y opiniones. No recibira ninguna muestra de agradecimiento
si sus muestras o informacién se utilizan para fabricar un nuevo producto. Si se retira del estudio, los datos y las
muestras ya recogidos podran seguir utilizandose para este estudio.

;Cudles son los posibles riesgos y molestias?
Creemos que este estudio supone un riesgo minimo para usted como participante.

Es posible que se sienta nervioso, timido o incbmodo al responder a las preguntas de la encuesta sobre actos y creencias
sexuales. Sin embargo, no tiene por qué responder a las preguntas que no desee contestar. También puede dejar de
participar y retirarse del estudio en cualquier momento. Existe el riesgo de que se pierda la confidencialidad de su
informacioén relacionada con la investigacién.

Existe la posibilidad de que alguien vea la aplicacién movil en su dispositivo. Dado que esta app proporciona informacién
sobre las ETS y el VIH, existe un riesgo de violacién de la privacidad. Para evitarlo, le recomendamos que cierre la
aplicacion y/o bloguee su teléfono mévil cuando no esté interactuando con la aplicacién.

También puede descubrir que tiene el VIH u otras ETS. Esto puede resultarle molesto. Sin embargo, el personal del
estudio le proporcionara recursos de pruebas y tratamiento situados en su comunidad. Es posible que el equipo del
estudio aprenda algo nuevo durante el mismo sobre los riesgos de participar en él. Si esto ocurre, se lo comunicaran.
Entonces podra decidir si desea seguir participando en el estudio o no. Es posible que le pidan que firme un nuevo
formulario de consentimiento que incluya la nueva informacioén si decide permanecer en el estudio.

:Me beneficiaré directamente del estudio?

Este estudio puede beneficiarle directamente por el acceso directo a las pruebas del VIH y las ETS y los enlaces a
recursos sobre el VIH y las ETS. El estudio también puede beneficiarle indirectamente porque podemos aprender sobre
cémo promover los servicios de prevencién que pueden ayudar a reducir la carga sanitaria del VIH entre los hombres
que tienen relaciones sexuales con hombres.

;Se me compensara por mi tiempo y esfuerzo?
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Recibird una muestra de agradecimiento por su tiempo y esfuerzo por cada actividad del estudio que complete. Puede
recibir una muestra de hasta $600 a lo largo del estudio, dependiendo del niimero de encuestas que complete. Al
completar la encuesta de referencia y las pruebas de VIH/ETS, recibirad una muestra de agradecimiento de $100. Recibira
una muestra de agradecimiento de $100 por cada encuesta trimestral de seguimiento que incluya la prueba del VIH/ETS,
y una muestra de agradecimiento de $50 por cada encuesta trimestral que no incluya la prueba del VIH/ETS. Todos los
pagos se realizaran en forma de tarjeta regalo electrénica que se le enviara por correo electrénico.

;Cudles son mis otras opciones?

Si decide no participar en este estudio, existen otras opciones para acceder a las pruebas del VIH, las pruebas de ETS y la
PrEP fuera de este estudio de investigacion. El personal del estudio discutira las otras opciones con usted. No es
necesario que participe en este estudio para recibir las pruebas del VIH, las pruebas de ETS o la PrEP.

:Coémo protegeran mi informacién privada que recopilen en este estudio?
Siempre que sea posible, se utilizard un nimero de estudio, en lugar de su nombre, en los registros del estudio. Su
nombre y otros datos identificativos no apareceran cuando presentemos o publiquemos los resultados del estudio.

Certificado de confidencialidad

Este proyecto de investigacion cuenta con un Certificado de Confidencialidad de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC). A menos que usted lo autorice, los investigadores no pueden divulgar informacion
que pueda identificarle para una accién legal, una demanda o como prueba. Esta proteccién se aplica a las solicitudes de
procedimientos federales, estatales o locales de caracter civil, penal, administrativo, legislativo o de otro tipo. Como
ejemplo, el Certificado protegeria su informacion de una citacién judicial.

Hay algunas cosas importantes que debe saber. El Certificado NO protege su informacién si una ley federal, estatal o
local dice que debe notificarse. Por ejemplo, algunas leyes exigen que se informe sobre abusos, enfermedades
contagiosas y amenazas de dafos a usted mismo o a otras personas. El Certificado NO PUEDE UTILIZARSE para impedir
gue una agencia gubernamental federal o estatal compruebe los registros o evalle los programas. El Certificado NO
DETIENE la presentacion de informes exigida por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA). El
Certificado tampoco IMPIDE que su informacién sea utilizada para otras investigaciones si asi lo permiten los
reglamentos federales.

Los investigadores pueden divulgar su informaciéon cuando usted lo autorice. Por ejemplo, usted puede darles permiso
para divulgar informacién a las aseguradoras, a sus médicos o a cualquier otra persona no relacionada con la
investigacion. El Certificado de Confidencialidad no le impide divulgar su propia informacién. Tampoco le impide obtener
copias de su propia informacion.

Almacenar y compartir su informacién

Los datos que proporcione se almacenaran de forma segura, eliminandose todos los nombres y datos que pudieran
utilizarse para identificarle. Los datos que proporcione seran utilizados Unicamente por el personal del estudio. Sus
datos de contacto se almacenaran de forma segura, para ser utilizados Unicamente cuando nos pongamos en contacto
con usted para las actividades del estudio descritas en este formulario. Los datos que proporcione no se utilizaran para
otras investigaciones.

Si da positivo en una prueba de ETS y/o VIH, compartiremos su informacion de identificacién personal (IP1) (por ejemplo,
nombre, fecha de nacimiento, direccion, niimero de teléfono) para remitirle a tratamiento si decide que el estudio le
asista.
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No le enviaremos los resultados individuales de este estudio, a excepcion de los resultados de laboratorio que recibira a
través de la app del estudio durante el transcurso del mismo. Todos los datos que se introduzcan en la app estaran
encriptados, lo que los hace ilegibles a menos que se utilice una contrasefia especial para que la informacion sea legible.
El equipo del estudio no podra ver la actividad de su dispositivo mévil fuera de nuestra app, sélo podran ver su
realizacion de algunas actividades en la app del estudio a través de su portal web de administracion. Se le pedira que
inicie sesién en la aplicacién con un nombre de usuario y una contrasefia como medida de seguridad adicional de la
aplicacion. Cuando finalice el estudio, le ayudaremos a eliminar la aplicacién de su dispositivo moévil y ya no podra iniciar
sesion en la aplicacion.

Los datos desidentificados de este estudio podran compartirse con la comunidad investigadora en general para hacer
avanzar la ciencia y la salud. Los datos de este estudio pueden colocarse en bases de datos publicas donde, ademas de
no tener identificadores directos, los investigadores tendran que firmar acuerdos de uso de datos antes de acceder a
ellos. Eliminaremos o codificaremos cualquier informacién personal que pudiera identificarle antes de que se comparta
su informacion. Esto garantizara que, segln las normas cientificas actuales y los métodos conocidos, sea
extremadamente improbable que alguien pueda identificarle a partir de la informacién que compartimos. A pesar de
estas medidas, no podemos garantizar el anonimato de sus datos personales.

Costos
No tendra ningun coste por formar parte de este estudio, aparte de los costes basicos como el viaje. No se le cobrara por
ninguna de las actividades de investigacion.

Abandono del estudio

Tiene derecho a abandonar el estudio en cualquier momento sin penalizacién alguna. El equipo del estudio también
tiene derecho a retirarle de este estudio sin su consentimiento por cualquier motivo y sin explicarle necesariamente por qué.
El equipo del estudio puede retirarle del estudio si cree que es lo mejor para usted o si usted se opusiera a cualquier cambio
futuro que pudiera hacerse en el plan del estudio.

Informacidén de contacto

Pdngase en contacto con el investigador principal Keith Horvath en el 619-594-3346 o en el 404-712-8630 (24 horas):
® sitiene alguna pregunta sobre este estudio o sobre su participacién en él,
e sitiene preguntas, dudas o quejas sobre la investigacion

Péngase en contacto con el IRB del WCG en el 855-818-2289 o en researchquestions@wcgirb.com:
e sitiene preguntas sobre sus derechos como participante en la investigacion.
* sjtiene preguntas, dudas o quejas sobre la investigacion.

Consentimiento y autorizacidon

Consentimiento de contacto para estudio/estudios opcionales:

Por favor, marque la casilla de abajo si da su consentimiento para que nos pongamos en contacto con usted para futuros
estudios realizados por la Universidad Estatal de San Diego. Solo se conservaran sus datos de contacto para este fin. Los
datos que proporcione hoy no se utilizaran como parte de futuros estudios de la Universidad Estatal de San Diego para
los que se pueda contactar con usted.

® Marcar esta casilla indica su consentimiento a ser contactado para participar en futuros estudios de la Universidad
Estatal de San Diego.
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A RELLENAR SOLO POR EL SUJETO
Si desea inscribirse y participar en el estudio MIC-DROP, pase a la encuesta.

La UNIVERSIDAD DE CHICAGO
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Divisién de Ciencias Biologicas ® Centro Médico de la Universidad de Chicago
Consentimiento para ser sujeto de investigacion
TiTULO: Comprension del riesgo de VIH/ETS y mejora de los mensajes de implementacién de la

PPrE en una muestra comunitaria diversa de hombres homosexuales, bisexuales y otros
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en una era de transformacion
(estudio MIC-DROP)

PROTOCOLO NO.: Ninguno
WCG IRB Protocolo #20225896

PATROCINADOR: Centros para el control y la prevencion de enfermedades

INVESTIGADOR: John Schneider, MD
5841 South Maryland Ave, MC5100
Chicago, IL 60637
EE.UU.

TELEFONO(S) RELACIONADOS
CON EL ESTUDIO: (773) 702-8349

La participacién en esta investigacién es voluntaria. Puede decidir no participar o abandonar el estudio en cualquier
momento. Su decisiéon no supondra ninguna penalizacién ni pérdida de los beneficios a los que tenga derecho.

Si tiene alguna pregunta, duda o queja, o cree que esta investigacion le ha perjudicado, hable con el equipo de
investigacion en los nimeros de teléfono que figuran en este documento.

Se le pide que participe en un estudio de investigacion
Presentacion concisa de los conceptos clave

Le han pedido que participe en un estudio de investigacion. Un estudio de investigacion esta disefado para responder a

una pregunta cientifica. Si acepta participar en el estudio, serd una de las 1.275 personas que estan siendo estudiadas en
la Universidad de Emory, la Universidad Estatal de San Diego, la Universidad de Chicago y los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC).

¢Por qué se realiza este estudio?

Este estudio se esta realizando para responder a la pregunta de como podemos optimizar los beneficios de la profilaxis
preexposicion al VIH (PPrE) para los hombres VIH negativos que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH).
Pediremos a los participantes que completen una serie de encuestas en linea en las que se les haran preguntas sobre su
salud sexual, incluyendo las estrategias actuales de prevencion del VIH y sus preferencias. También se pedira a los
participantes que completen kits de autodiagndstico del VIH y otras infecciones de transmision sexual (ITS). Es posible
que se pida a algunos participantes que participen en otros elementos opcionales de este estudio, como debates de
grupos de discusiodn o entrevistas en profundidad.

¢Es obligatorio participar en el estudio?
Participar en este estudio de investigacion es decisidén suya. No esta obligado a participar. Antes de tomar una decision,
debe dedicar tiempo a informarse sobre el estudio.
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¢Qué tengo que hacer si decido participar en este estudio?

Si retne los requisitos y desea formar parte del estudio, participara durante 2 afos. Los investigadores le pediran que
haga lo siguiente (1) asistir a una visita de inscripcion virtual y completar la encuesta de referencia en linea para
establecer algunos datos basicos sobre usted para nuestro estudio, como sus datos demograficos, historia sexual,
historial médico, comportamientos y actitudes; (2) completar siete encuestas de seguimiento en linea con preguntas
similares a las de la encuesta de referencia; y (3) completar los kits de pruebas caseras de VIH e ITS cada seis meses, a
partir de hoy para un total de 4 pruebas a lo largo del estudio. Habra entrevistas en profundidad opcionales y debates en
grupos de discusion a los que se le podra invitar a participar. Se le pagara por la mayoria de los procedimientos del
estudio.

¢En qué le va a ayudar este estudio?
Si participa en el estudio, ayudara a los investigadores a responder a la pregunta del estudio. Ademas, podria
beneficiarse de las pruebas domiciliarias del VIH y las ITS.

¢Qué riesgos o molestias debo conocer antes de decidirme?

El estudio llevara tiempo. Todos los estudios tienen algunos riesgos. Algunos riesgos son relativamente pequeinos, como
aburrirse o perder tiempo. Otros son mas graves, como la pérdida de intimidad o la violacion de la confidencialidad. En
la seccién “;Cuales son los posibles riesgos y molestias?” de este documento encontrara una lista completa de los
riesgos previstos, su frecuencia y gravedad.

Alternativas a la participacion en este estudio
Si decide no participar en este estudio, sigue habiendo formas de obtener informacién sobre la PPrE y acceso a las
pruebas del VIH y las ITS a través de los proveedores de la comunidad y/o su médico.

Costos
Participar en este estudio no le supondra ningln costo, aparte de los costos basicos como el viaje. No se le cobrara por
ninguna de las actividades de la investigacion.

¢:Qué debo hacer a continuacién?
Lea este formulario o pida que se lo lean. Témese su tiempo para reflexionar y hacer las preguntas que desee.

Introduccién

Se le ha pedido que participe en un estudio de investigacion. Este formulario tiene por objeto explicarle todo lo que
debe tener en cuenta antes de decidir si desea participar en el estudio. La decisidn es totalmente suya. Si decide
participar, puede cambiar de opinién mas adelante y retirarse del estudio de investigacion. La decision de participar o
no en el estudio de investigacion no le hara perder ninglin beneficio médico.

Antes de tomar su decisién:
® Lea atentamente esta hoja informativa o pida que se la lean.
e Haga preguntas al personal del estudio sobre cualquier cosa que no le quede clara.

Puede llevarse una copia de este formulario de consentimiento para conservarla. Témese su tiempo para pensar si
desea participar. Si lo desea, puede comentar su decisién con familiares o amigos. No firme este formulario de
consentimiento a menos que haya tenido la oportunidad de hacer preguntas y obtener respuestas que tengan sentido
para usted. Al firmar este formulario, no renuncia a ninglin derecho legal.
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£Cual es el objetivo de este estudio?

El objetivo de este estudio es conocer las preferencias y comportamientos hacia la profilaxis preexposicion al VIH (PPrE)
de los hombres VIH negativos que tienen relaciones sexuales con hombres (HSH). La PPrE es una medicaciéon que toman
las personas con riesgo de contraer el VIH para prevenir el contagio por via sexual o por consumo de drogas inyectables.

;Qué se me pedira que haga?

Se le pedira que participe en un estudio de investigacion y que descargue la aplicacion del estudio en su smartphone. Le
pediremos que complete un total de ocho encuestas en linea, incluyendo la encuesta de referencia y siete encuestas de
seguimiento adicionales cada 3 meses. También se le pedird que se someta a una prueba casera del VIH y otras ITS cada
6 meses. También es posible que le invitemos a participar en grupos de discusién o entrevistas en profundidad
opcionales. La duracién del estudio es de 24 meses. Se le compensara por cada una de las encuestas que complete.

Encuesta de referencia y descarga de la aplicacion

Si decide participar en este estudio, le pediremos que asista a una visita de inscripcion virtual y complete una
encuesta de referencia para establecer algunos datos basicos sobre usted para nuestro estudio, como sus datos
demograficos, historia sexual, historia médica, comportamientos y actitudes. Completar esta encuesta le llevara
aproximadamente 1 hora. A continuacion, el personal le ayudara a descargar la aplicacién mévil del estudio en
su teléfono inteligente y le orientara al respecto.

Encuestas trimestrales de seguimiento

Si decide participar en este estudio, le pediremos que complete siete encuestas de seguimiento a intervalos de 3
meses, comenzando dentro de tres meses. Estas encuestas serdn como la encuesta que realiza hoy, con
preguntas sobre su historial sexual, historial médico, comportamientos y actitudes. Las encuestas le llevaran
aproximadamente 1 hora.

Pruebas de VIH e ITS

Se pedira a los participantes que completen los kits de pruebas domiciliarias del VIH y las ITS cada seis meses
(cuatro rondas), a partir de hoy. Al final de la encuesta, se les pedira que faciliten su direccion postal para recibir
estos kits en envases discretos y sin marcar.

Para las pruebas caseras autoadministradas cada 6 meses, recibira instrucciones impresas sobre los métodos
autoadministrados de extraccion de sangre por puncién en el dedo. Realizara 1-2 pinchazos autoadministrados
en el dedo, de forma similar a la practica que podria seguir regularmente una persona con diabetes. Aunque se
trata de una aguja mas pequena que la utilizada para una extraccién de sangre tradicional, puede sentir mas o
menos dolor. El dispositivo de puncion se acciona por resorte y esta envuelto en una carcasa de plastico, por lo
gue no vera ni manipulara la aguja. Tras los pinchazos en el dedo, se le extraera sangre recogiendo gotas de
sangre que fluyan libremente de su dedo en un papel de recogida y utilizando un tubo de recogida. Sera una
pequena cantidad de sangre, unas 6 gotas en total. Si al ver la sangre se siente mareado, o si en alglin momento
se siente incdbmodo o desea dejar de participar, notifiquelo inmediatamente al personal del estudio. También se
tomaran muestras rectales, de orina y de garganta. La recogida de las muestras le llevara como maximo una
hora. Los kits de pruebas caseras de ITS detectan sifilis y clamidia y gonorrea oral, uretral y rectal. Después de
completar la auto recoleccidn, se le pedira que envie los kits por correo utilizando el sobre prepagado y pre-
etiquetado. Recibira instrucciones impresas detalladas sobre cémo recoger cada una de estas muestras y como
enviarlas al laboratorio junto con el sobre.

Si desea realizar alguna de las pruebas domiciliarias en uno de nuestros centros del estudio, tendra la opcion de
indicarlo y un miembro del equipo del estudio se pondra en contacto con usted para coordinarlo.
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Una vez que el equipo del estudio haya recibido sus resultados del centro de pruebas, un miembro del equipo
del estudio se pondra en contacto con usted para entregarle los resultados y remitirle a los servicios de
tratamiento si da positivo en la prueba del VIH u otra ITS.

Si obtiene un resultado positivo en la prueba del VIH o de una ITS, la ley estatal exige que nosotros o el
laboratorio de pruebas informemos de ese resultado positivo al Departamento de Salud del Estado con fines
estadisticos y de planificacion de servicios. Los resultados positivos de las pruebas se comunicaran al
Departamento de Salud Pablica de lllinois. La informacion proporcionada serd su nombre, fecha de nacimiento,
edad, sexo, raza/etnia, direccion, nimero de teléfono y fecha de la prueba del VIH. La base de datos que registra
esta informacion lleva un nimero de identificacién Gnico para que su nombre no aparezca junto con su estado
serologico. Esto ayuda a mantener la privacidad de su nombre.

El personal del estudio le ayudara a vincularse con la atencion y el tratamiento lo antes posible. Las personas
que den positivo en las pruebas del VIH no continuaran en el estudio una vez diagnosticadas. Es posible que el
Departamento de Salud se ponga en contacto con usted para ofrecerle derivaciones para recibir atencion o
ayuda para que sus parejas se hagan la prueba. Estos procedimientos son los mismos que si se hiciera la prueba
en la consulta de un médico o en una clinica fuera de este estudio de investigacion.

£A quién pertenecen la informacidén y las muestras de mi estudio?

Si participa en este estudio, estara donando sus ideas y opiniones. No recibira ninguna muestra de agradecimiento si sus
muestras o informacién se utilizan para fabricar un nuevo producto. Si se retira del estudio, los datos y muestras ya
recogidos podran seguir utilizdndose para este estudio.

;Cudles son los posibles riesgos y molestias?
Creemos que este estudio supone un riesgo minimo para usted como participante.

Es posible que se sienta nervioso, timido o incbmodo al responder a las preguntas de la encuesta sobre actos y creencias
sexuales. Sin embargo, no tiene por qué responder a preguntas que no desee contestar. También puede dejar de
participar y retirarse del estudio en cualquier momento. Existe el riesgo de que se pierda la confidencialidad de la
informacion relacionada con la investigacion.

Existe la posibilidad de que alguien vea la aplicacién mavil en su dispositivo. Dado que esta aplicacion proporciona
informacion sobre las ITS y el VIH, existe el riesgo de que se vulnere la privacidad. Para evitarlo, le recomendamos que
cierre la aplicacion y/o bloguee su teléfono mévil cuando no esté interactuando con la aplicacién.

También puede descubrir que tiene VIH u otras ITS. Esto puede resultarle molesto. Sin embargo, el personal del estudio
le proporcionara recursos de pruebas y tratamiento ubicados en su comunidad. Es posible que el equipo del estudio
aprenda algo nuevo durante el estudio sobre los riesgos de participar en él. Si esto ocurre, se lo comunicaran. Entonces
podra decidir si desea seguir participando en el estudio o no. Es posible que se le pida que firme un nuevo formulario de
consentimiento que incluya la nueva informacién si decide permanecer en el estudio.

;Me beneficiaré directamente del estudio?

Este estudio puede beneficiarle directamente por el acceso directo a las pruebas de VIH e ITS y los enlaces a recursos
sobre VIH e ITS. El estudio también puede beneficiarle indirectamente porque podemos aprender como promover
servicios de prevencion que pueden ayudar a reducir la carga sanitaria del VIH entre los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres.
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;Se me compensara por mi tiempo y esfuerzo?

Recibird una muestra de agradecimiento por su tiempo y esfuerzo por cada actividad de estudio completada. Puede
recibir una muestra de hasta $600 a lo largo del estudio, dependiendo del nimero de encuestas que complete. Al
completar la encuesta de referencia y las pruebas de VIH/ITS, recibird una muestra de agradecimiento de $100. Recibira
una muestra de agradecimiento de $100 por cada encuesta trimestral de seguimiento que incluya la prueba del VIH/ITS,
y una muestra de agradecimiento de $50 por cada encuesta trimestral que no incluya la prueba del VIH/ITS. Todos los
pagos se realizaran en forma de tarjeta regalo electrénica que se le enviara por correo electrénico.

;Queé otras opciones tengo?

Si decide no participar en este estudio, existen otras opciones para acceder a las pruebas de VIH, las pruebas de ITS y la
PPrE fuera de este estudio de investigacion. El personal del estudio le explicara las otras opciones. No es necesario que
participe en este estudio para recibir las pruebas de VIH, las pruebas de ITS o la PPrE.

:Como protegeran la informacién privada que recopilen en este estudio?
Siempre que sea posible, se utilizard un nimero de estudio, en lugar de su nombre, en los registros del estudio. Su
nombre y otros datos identificativos no apareceran cuando presentemos o publiquemos los resultados del estudio.

Certificado de confidencialidad

Este proyecto de investigacion cuenta con un Certificado de Confidencialidad de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC). A menos que usted lo autorice, los investigadores no pueden divulgar informacion
gue pueda identificarle para una accion legal, una demanda o como prueba. Esta proteccion se aplica a las solicitudes de
procedimientos federales, estatales o locales de caracter civil, penal, administrativo, legislativo o de otro tipo. Por
ejemplo, el Certificado protegeria su informacién de una citacién judicial.

Hay algunas cosas importantes que debe saber. El Certificado NO protege su informacion si una ley federal, estatal o
local establece que debe comunicarse. Por ejemplo, algunas leyes exigen que se denuncien los malos tratos, las
enfermedades contagiosas y las amenazas de dafos a si mismo o a otras personas. El Certificado NO PUEDE UTILIZARSE
para impedir que una agencia gubernamental federal o estatal compruebe registros o evalle programas. El Certificado
NO DETIENE la obligacién de informar exigida por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA). El
Certificado tampoco impide que su informacién se utilice para otras investigaciones si asi lo permite la normativa
federal.

Los investigadores pueden divulgar su informacion cuando usted lo autorice. Por ejemplo, usted puede darles permiso
para divulgar informacién a las aseguradoras, a sus médicos o a cualquier otra persona no relacionada con la
investigacion. El Certificado de Confidencialidad no le impide divulgar su propia informacién. Tampoco le impide obtener
copias de su propia informacién.

Almacenamiento y divulgacién de su informacién

Los datos que proporcione se almacenaran de forma segura, eliminando todos los nombres y datos que puedan servir
para identificarle. Los datos que proporcione sélo seran utilizados por el personal del estudio. Sus datos de contacto se
almacenaran de forma segura, para ser utilizados Unicamente cuando nos pongamos en contacto con usted en relacion
con las actividades del estudio descritas en este formulario. Los datos que facilite no se utilizaran para otras
investigaciones.
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Si da positivo en una prueba de ITS y/o VIH, compartiremos su informacién de identificacion personal (PIl) (por ejemplo,
nombre, fecha de nacimiento, direccion, niimero de teléfono) para remitirlo a tratamiento si decide que el estudio lo
ayude.

No le enviaremos los resultados individuales de este estudio, a excepcion de los resultados de laboratorio que recibira a
través de la aplicacion del estudio durante el transcurso del mismo. Todos los datos que se introduzcan en la aplicaciéon
estaran encriptados, lo que los hace ilegibles a menos que se utilice una contraseia especial para que la informacién sea
legible. El equipo del estudio no podra ver la actividad de su dispositivo movil fuera de nuestra aplicacion, sélo podran
ver como realiza algunas actividades en la aplicacion del estudio a través de su portal web de administracion. Se le
pedira que inicie sesion en la aplicacion con un nombre de usuario y una contraseiia como medida de seguridad
adicional de la aplicacion. Cuando finalice el estudio, le ayudaremos a eliminar la aplicacion de su dispositivo mévil y ya
no podra iniciar sesién en la aplicacion.

Los datos desidentificados de este estudio podran compartirse con la comunidad investigadora en general para hacer
avanzar la ciencia y la salud. Los datos de este estudio podran colocarse en bases de datos publicas donde, ademas de
no tener identificadores directos, los investigadores tendran que firmar acuerdos de uso de datos antes de acceder a
ellos. Eliminaremos o codificaremos cualquier dato personal que pudiera identificarle antes de compartir su
informacion. Esto garantizara que, segln las normas cientificas actuales y los métodos conocidos, sea extremadamente
improbable que alguien pueda identificarle a partir de la informacién que compartimos. A pesar de estas medidas, no
podemos garantizar el anonimato de sus datos personales.

Costos
Participar en este estudio no le supondra ningln costo, salvo los basicos, como el viaje. No se le cobrara por ninguna de
las actividades de investigacion.

Abandono del estudio

Tiene derecho a abandonar el estudio en cualquier momento sin penalizacién alguna. El equipo del estudio también
tiene derecho a retirarlo de este estudio sin su consentimiento por cualquier motivo y sin explicar necesariamente por
qué. El equipo del estudio puede retirarlo del estudio si considera que es lo mejor para usted o si usted se opusiera a
cualquier cambio futuro que pudiera hacerse en el plan del estudio.

Informacidén de contacto
Pdngase en contacto con la coordinadora del estudio Bella Matthews en el (773)702-8349 o con el investigador principal Dr.
John Schneider en el (773) 702-8349

¢ sjtiene alguna pregunta sobre este estudio o su participacion en él,
e sjtiene preguntas, preocupaciones o quejas sobre la investigacion

Péngase en contacto con el IRB de WCG en el 855-818-2289 o researchquestions@wecgirb.com:
* sjtiene preguntas sobre sus derechos como participante en la investigacién.

* sjtiene preguntas, inquietudes o quejas sobre la investigacion.

Consentimiento y autorizacidon

Consentimiento de contacto para estudio/estudios opcionales:
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Por favor, marque la casilla de abajo si consiente en ser contactado para futuros estudios realizados por la Universidad
de Chicago. Sélo se conservaran sus datos de contacto para este fin. Los datos que proporcione hoy no se utilizaran
como parte de futuros estudios de la Universidad de Chicago para los que puedan ponerse en contacto con usted.

® Marcando esta casilla indica su consentimiento a ser contactado para participar en futuros estudios de la
Universidad de Chicago.

A RELLENAR SOLO POR EL SUJETO
Si desea inscribirse y participar en el estudio MIC-DROP, por favor proceda a la encuesta.
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