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Titulo del protocolo: Estudio del alivio del asma para fortalecer al paciente (“PeRson
EmPowered Asthma RElief Study”, PREPARE)

Investigador principal: Elliot Israel, MD
Investigador principal del lugar clinico:
Lugar del estudio clinico PREPARE:

Descripcion de la poblacién de sujetos: Adultos negros e hispanos de 18 a 75 afios de edad
que padecen de asma

Acerca de este documento de consentimiento

Por favor lea el documento con atencion. Este contiene informacion importante acerca de este
estudio de investigacion. Un miembro de nuestro equipo de investigacion también hablara con
usted acerca de su participacion en el estudio de investigacion. Las personas que aceptan
participar en los estudios de investigacion se llaman “sujetos”. Este término se usara en todo el
formulario de consentimiento.

[Nombre del lugar] es [descripcion del lugar]. Estamos haciendo esta investigacion como
parte del “‘Estudio del alivio del asma para fortalecer al paciente’ (PREPARE), con el respaldo de
Instituto de Investigacion de Resultados Centrados en Pacientes (“Patient-Centered Outcomes
Research Institute”, PCORI).

Si usted tiene alguna pregunta sobre la investigacion o este documento, por favor pregintenos.
Usted decide si desea participar en este estudio de investigacion. Si usted decide participar en
este estudio de investigacion, debera firmar este documento para indicar que desea hacerlo.
Nosotros le daremos una copia firmada de este documento para que lo guarde.

Una descripcidn de este estudio estara disponible en http://www.ClinicalTrials.gov, tal como

lo requiere la ley de Estados Unidos. En esta pagina web nunca compartiremos informacion que
pudiera identificarlo a usted. Esta pagina web incluira informacién sobre cémo realizaremos el
estudio y, al final, un resumen de los resultados. Usted podra ver esta pagina web en cualquier
momento.

¢Por qué estan haciendo este estudio de investigacion?

Este estudio evalla diferentes formas de enfrentarse con los sintomas del asma para averiguar
cudl es la mejor forma para evitar que las personas con asma tengan que ir a la sala de
emergencia o al hospital, o tener que usar esteroides orales como la prednisona para tratar un
ataque de asma.
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Le estamos pidiendo que participe en este estudio porque usted tiene asma; toma medicinas para
el asma diariamente, y es una persona adulta afroamericana/negra (AA) o hispana/latina (H/L).
Se ha encontrado que los adultos afroamericanos y los hispanos/latinos sufren de sintomas de
asma mas frecuentemente que otros grupos raciales/étnicos. Queremos averiguar si los métodos
que usaremos en este estudio pueden ayudar a reducir los sintomas del asma.

Inscribiremos a 1,200 personas a través de 20 lugares clinicos de todo el pais.

El Instituto de Investigacion de Resultados Centrados en Pacientes (“Patient-Centered Outcomes
Research Institute”, PCORI) esta patrocinando este estudio.

¢Durante cuanto tiempo participaré en este estudio de investigacion?

Usted participard en este estudio por aproximadamente 15 meses.

Durante este tiempo, solamente hara una visita del estudio a inserte el nombre del lugar
clinico, que sera cuando se inscriba en el estudio. La visita sera con un miembro del personal de
investigacién, no con un médico ni con una enfermera. Vera un video que explica de qué se trata
el estudio. También le pediran que responda a las preguntas de unos cuestionarios. Esta visita
puede durar entre 60 y 90 minutos.

Mensualmente durante 15 meses después de su visita inicial, le pediremos que responda a varias
preguntas acerca de su asma, de las medicinas que usa para tratar el asma y de como le afecta el
asma cada mes. Podréa responder a las preguntas desde su celular inteligente. Pero si lo prefiere,
también podra responderlas en linea usando una computadora, o pedir que se las enviemos por
correo en papel.

¢, Qué sucedera durante el estudio de investigacion?

Si decide participar en este estudio, le pediremos que firme este documento de consentimiento
antes de proceder.

Durante este estudio, los investigadores también revisaran su expediente médico para saber si
usted ha tenido que ir a la clinica, o a la sala de urgencias, o de emergencias o al hospital debido
a su asma. El equipo de investigacion también revisara sus recetas médicas para saber si ha
tomado esteroides orales como la prednisona para tratar el asma. Esto lo haremos con el fin de
entender mejor los efectos que tiene el asma sobre usted y su salud.

Usted tendré una visita del estudio en persona con un miembro del personal de investigacion. En
esta visita, a usted le informaran sobre el estudio y le pediran que firme este documento de
consentimiento. Antes de firmar el documento de consentimiento, usted vera un video corto (de
unos 7 minutos) acerca del estudio para ayudarle a decidir si desea participar.
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Si decide participar en el estudio y ya firmé el documento de consentimiento, le asignaremos

al azar (como lanzar una moneda al aire) al grupo de intervencién PARTICS o al grupo de
cuidado habitual estandar. Usted tendra una probabilidad de 1 en 2 (50%) de ser asignado al
grupo de intervencién PARTICS. Usted también tendra una probabilidad de 1 en 2 (50%) de ser
asignado al grupo de cuidado habitual estandar.

Los participantes en el grupo de PARTICS aprenderan a tomar una medicina adicional cuando
necesiten sus medicinas de alivio rapido o de “rescate”. Aquellos en el grupo de cuidado habitual
estandar seguiran tomando su medicina de rescate segun se lo indique su médico o enfermera.
Ademas, ambos grupos recibirdn méas informacion sobre el asma que posiblemente no obtengan a
traves de su medico o enfermera habitual.

Después de ser asignado a un grupo, se le pedira que responda a algunas preguntas. Esto puede
tardarle alrededor de 60 minutos. Las preguntas son acerca de usted, de su asmay de las
medicinas que usa para tratar el asma.

Sin importar a qué grupo de estudio usted haya sido asignado, también obtendremos y
analizaremos una muestra de un gas que uno tiene en su aliento, llamado éxido nitrico. Para
obtener la muestra usted respirard profundamente y exhalara lentamente el aire en una maquina
que mide la cantidad de este gas.

Durante su visita inicial, después de que usted responda a varias preguntas, usted vera otro video
de 10 minutos que explicara lo que usted tendra que hacer durante este estudio. Este video sera
especifico para el grupo al que usted haya sido asignado. Luego, el miembro del equipo de
investigacion respondera a sus preguntas, le dara un bolso para su inhalador o inhaladores, le
dard una tarjeta de dinero y observard como usted usa sus inhaladores para tratar el asma, para
averiguar si tiene algin problema.

Si usted ha sido asignado al grupo que recibira la medicina adicional (intervencion PARTICS), a
usted se le dara esta medicina gratuitamente. Cuando se le acabe la medicina adicional del
estudio, usted podra conseguir mas de esta medicina sin costo alguno durante los préximos 15
meses, mientras usted esté en el estudio.

Después de inscribirse en el estudio, usted recibird una llamada telefénica de un miembro del
equipo de investigacion durante el siguiente mes, para hacerle algunas preguntas sobre como
usted prefiere obtener su primer cuestionario y la forma de responderlo (celular inteligente,
computadora, o0 en papel por correo).

Cada mes, durante los proximos 15 meses, a usted se le pedira que responda una corta serie de
preguntas (diferentes a las preguntas de los cuestionarios de su visita en persona). A usted le
tomara alrededor de unos 10 minutos completar de contestar este cuestionario mensual. De
nuevo, usted puede contestarlo usando su celular inteligente o una computadora; o puede pedir
que le hagan las preguntas por teléfono; o podemos enviarle por correo las preguntas en papel
con un sobre con sello ya pagado para que usted las pueda enviar de vuelta gratuitamente. Usted
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puede escoger la forma mas comoda para usted. Si escoge contestar el cuestionario desde su
celular inteligente o su computadora, usted recibird un mensaje de correo electronico (“email”)
con un enlace, en el cual debera hacer “clic’ para obtener el cuestionario. Las preguntas son
acerca de cualquier problema relacionado con el asma que pueda haber tenido usted durante ese
mes. Le preguntaran si ha tenido que tomar la medicina adicional para tratar el asma o si tuvo
que ir a una clinica, a una sala de urgencias o0 emergencias, o al hospital debido al asma.

Si en el cuestionario mensual usted nos dice que tuvo problemas con el asma, revisaremos su
expediente médico para obtener méas informacion acerca de su problema de asma. También
podriamos Ilamar a su médico o enfermera, o directamente a usted, para hacer mas preguntas
sobre sus problemas relacionados con el asma.

Para cada cuestionario mensual, recibira mensajes de texto de recordatorio si usted decide
recibirlos. Antes del cuestionario, le enviaremos un mensaje de texto los dias 26, 28 y 30
del mes para recordarle que debe contestar su breve cuestionario mensual.

Al final del estudio de 15 meses, obtendremos informacion de su expediente medico acerca
de todas sus visitas relacionadas con el asma, cualquier cambio en sus medicinas para tratar el
asma y la frecuencia con la que renovo todas sus medicinas para tratar el asma.

¢,Cuales son los riesgos y las posibles molestias de participar en este
estudio de investigacion?

Afadir una medicina. Si ha sido asignado al grupo gque usara una medicina adicional se le
ensefiard como usar 2 medicinas cuando normalmente usaria solo 1 medicina de alivio rapido o
de rescate. Durante el estudio, las personas de este grupo (intervencion PARTICS) usaran 2
medicinas cada vez que necesiten la medicina de alivio rapido para el asma. La medicina
adicional no es experimental. Se trata de una medicina que comunmente se usa para tratar el
asma y se llama dipropionato de beclometasona 0 QVAR®. El dipropionato de beclometasona es
un corticosteroide inhalado aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(“Food and Drug Administration”, FDA).

Los corticosteroides inhalados son las medicinas mas frecuentemente usadas para tratar el asma.
Usted es parte del estudio porque ya ha tomado regularmente un corticosteroide inhalado para
controlar su asma, incluso si el corticosteroide inhalado no haya sido precisamente dipropionato
de beclometasona/QVAR®. Actualmente no se usa QVAR cuando se necesita alivio rapido para
el asma. Usted seguira tomando todas sus deméas medicinas que le recetaron su médico o
enfermera usual, y seguira recibiendo su cuidado medico del asma con ellos.

Por lo general, los corticosteroides inhalados implican un riesgo muy bajo, especialmente en
comparacion con los esteroides orales o las inyecciones, como la prednisona o Medrol. Los
efectos secundarios mas comunes de los corticosteroides inhalados, como QVAR, son irritacion
de la garganta, ronquera e infeccion por hongo en la boca o garganta (conocido como ‘muguete’,
0 ‘sapo’).
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En algunos pacientes, tomar dosis muy altas de QVAR representa un riesgo pequefio de debilitar
los huesos (osteoporosis), aumentar la probabilidad de desarrollar glaucoma o cataratas, o el
disminuir la capacidad del cuerpo para enfrentarse al estrés causado por otras enfermedades,
como las infecciones. Estos efectos secundarios, por lo general, se observan cuando los
corticosteroides se toman por via oral (como la prednisona), no como usted los usara en este
estudio (inhalados), y se han reportado principalmente en nifios.

Si usted usa mas de 2 frascos del QVAR que proporcionamos al mes, entonces le notificaremos a
su médico o enfermera y le pediremos que se ponga en contacto con usted.

Usted y su médico o enfermera tomaran todas las demas decisiones acerca de su cuidado del
asma y sus medicinas. Si cree que esta experimentando algun efecto debido al uso de los
corticosteroides inhalados (como el QVAR), debera hablarlo con su médico o enfermera.

Si esta en el grupo de cuidado habitual estandar, se le ensefiara una nueva manera de mantener
con usted su medicina de rescate o alivio rapido, como el Albuterol. Esto no conlleva ningun
aumento de riesgo. Usted seguird tomando todas las medicinas que le receté su médico o
enfermera, y seguira consultando con su médico o enfermera para recibir su cuidado para el
asma. Usted y su médico o enfermera tomaran todas las demas decisiones acerca del su cuidado
del asma y las medicinas que toma para el asma.

Riesgos que conllevan las actividades del estudio: Durante este estudio, usted debera
responder preguntas y dejarnos revisar sus expedientes médicos para averiguar la atencion que
ha recibido para el asma. Existe un pequefio riesgo de que se pierda la privacidad de esa
informacion. Sin embargo, tenemos formas muy estrictas de recopilar informacion y mantenerla
en un lugar seguro, usando solo el nimero del estudio, y no su nombre. Su nombre nunca se
usara en ningun informe o publicacion de este estudio. No se conocen riesgos asociados

a la recoleccion del gas de su aliento (6xido nitrico).

Cuando usted hace ‘clic’ en el enlace del correo electronico, se abrira el cuestionario y usted
tendra la opcién de introducir un nombre de usuario y una contrasefia, 0 de ir directamente al
cuestionario. Si desea ir directamente al cuestionario, deberd marcar una casilla después de crear
una cuenta en el sistema del cuestionario. Si hace esto, el correo electronico no estara cifrado
(“encrypted™), es decir, la informacion del cuestionario no estara segura, y es posible que permita
el uso o divulgacion no-autorizado de su informacion o que se sepa que usted tiene asma. En este
cuestionario no habra ninguna otra informacion personal disponible. Si desea recibir
comunicaciones por medio de un correo electronico no cifrado a pesar de los riesgos, inserte el
nombre del HOSPITA no sera responsable de su informacién. Su preferencia de recibir correos
electronicos no-cifrados se aplicard inicamente a este estudio de investigacion.

El embarazo y el feto: No hay ningan efecto previsible de esta investigacion sobre el feto. Esto
es porque para poder estar en el estudio, usted ya debio estar tomando el mismo tipo de medicina
de mantenimiento para tratar el asma que el medicamento adicional al que puede usted ser
asignado en el estudio.

Pagina 5 de 12



PREPARE

Y

Subject Information

Como con cualquier medicina, puede ocurrir una reaccion alérgica. Las reacciones alérgicas
pueden ser leves o graves, e incluso pueden ocasionar la muerte en algunos casos. Los sintomas
comunes de una reaccion alérgica son erupcidn cutanea, picazon, problemas de la piel, hinchazén
de la cara y la garganta, o problemas para respirar. Si piensa que tiene una reaccion alérgica,
Ilame de inmediato al médico del estudio. Si tiene problemas para respirar, llame de inmediato

al 911.

Trataremos de mantener la informacion confidencial relacionada con el estudio fuera de su
expediente médico electronico del hospital. Sin embargo, la informacion sobre los efectos
secundarios graves, reacciones alérgicas serias o resultados inesperados importantes podria
convertirse en parte de su expediente en inserte el nombre del HOSPITAL. La farmacia central
que usamos para este estudio, Shared Solutions Pharmacy, mantendra copias de toda la
informacidn respecto de la entrega de medicinas, conforme con la ley.

¢, Cudles son los posibles beneficios de la participacion en este estudio
de investigacion?

Las personas de ambos grupos podrian beneficiarse de su participacion en este estudio. Aprender
mas acerca del asma y de mantener su medicina de rescate en un bolso para llevarla a todos lados
podria ser util.

Las personas del grupo PARTICS que aprenderan a usar 2 medicinas cuando necesiten la
medicina de rescate o de alivio rapido podrian tener menos ataques de asma. Es posible que no
tengan que ir tan frecuentemente a la clinica, o a la sala de urgencias o emergencias o al hospital,
ni tener que tomar esteroides orales como la prednisona para tratar ataques de asma.

Si el bolso y la medicina de rescate adicional le ayudan a usted y a los otros participantes del
estudio, entonces divulgaremos ampliamente los resultados. Esto podria ayudar a mejorar el
cuidado medico y a reducir los problemas relacionados con el asma de todos los adultos negros o
afroamericanos o hispanos/latinos.

¢ Qué otros tratamientos estan disponibles para mi afeccion?

El cuidado habitual estdndar del asma estara disponible para usted. El cuidado habitual estandar
incluye el uso de medicinas contra el asma segun las instrucciones de su médico o enfermera.
Esto puede incluir tomar su medicina o inhalador de “mantenimiento” o de uso diario, y usar su
inhalador de “rescate” o de alivio rapido cuando tenga sintomas o un ataque de asma.

Usted sequiré recibiendo de su médico o enfermera su cuidado usual del asma. Podra seguir
recibiendo cualquier tipo de atencion medica que actualmente esté disponible para usted. Usted y
su médico o enfermera podran hacer cualquier cambio en cualquier medicina del asma que usted
tome actualmente o afiadir medicinas nuevas si es necesario.
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¢, Todavia puedo recibir cuidado médico en insertar nombre del lugar
clinico si no participo en este estudio de investigacion o si retiro mi
participacion?

Usted aun podra recibir cuidado médico de sus médicos o enfermeras habituales, aunque decida
formar parte de este estudio o no. Su decisién no cambiard la atencion médica que reciba de

su médico o enfermera habitual, ahora o en el futuro. No recibira ninguna penalidad y no perdera
ninguno de los beneficios que recibe ahora o que tenga derecho a recibir.

Usted decide si desea participar en este estudio de investigacion. Puede decidir no participar.
Si decide participar ahora, puede cambiar de opinion y retirar su participacion mas adelante.
Le informaremos si recibimos alguna nueva informacion que pueda hacer que cambie de idea
respecto a su participacion en este estudio de investigacion.

¢ Qué debo hacer si quiero dejar de participar en el estudio?

Si usted decide participar en este estudio de investigacion y luego quiere dejar de participar en él,
usted debera informarnos de su decision. Nos aseguraremos de que salga del estudio de manera
segura. También hablaremos con usted acerca de cuidado médico de seguimiento, si fuera
necesario.

Ademas, es posible que tengamos que pedirle que se retire del estudio antes de terminarlo.
Si esto sucediera, le diriamos cudl es la razon. También informariamos a su médico/enfermera
habitual y ayudariamos a coordinar sus visitas con ellos, si fuera necesario.

¢ Me pagaran por participar en este estudio de investigacion?

A usted se le pagaran $50 por completar la visita inicial y $20 por cada cuestionario mensual que
conteste durante 15 meses. Si usted tuviera que pagar cargos adicionales por contestar las
preguntas mensuales desde su teléfono celular inteligente o computadora, le pagariamos $5
adicionales al mes por contestar las preguntas sobre los problemas relacionados con el asma. Si
usted elige recibir los cuestionarios mensuales por correo, se le enviara un sobre con sello postal
pagado para que los envie de vuelta gratuitamente. En total, se le pagaran $425 si se inscribe en
el estudio, si responde cada uno de los 15 cuestionarios mensuales, y si le cobran un cargo
adicional por usar su celular inteligente o computadora para responder los cuestionarios
mensuales.

Ademas, si contesta las preguntas del cuestionario mensual dentro de 6 dias después de recibir el
primer recordatorio, usted entrara a un sorteo mensual para tener la oportunidad de ganar uno de
tres premios de $100. Los ganadores recibiran un aviso por teléfono y se les informara a todos los
participantes del estudio en qué estados viven los pacientes ganadores.

Se le pagara por medio de una tarjeta de dinero que se llama “ClinCard”. La ClinCard funciona
como una tarjeta de regalos. El dinero de la tarjeta puede gastarse en cualquier tienda que acepte
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tarjetas de crédito o débito. Si completa la visita inicial de inscripcion, recibira la ClinCard y, en
los siguientes 2 dias se le acreditaran $50 a la tarjeta. Por cada cuestionario mensual que
conteste, se le afiadiran $20 a la tarjeta en unos cuantos dias. Es importante que cuide la tarjeta
mientras participe en el estudio.

Cuanto tendré que pagar por participar en este estudio de investigacion?

A usted no le costara nada participar en ninguna de las actividades del estudio, ni conseguir la
medicina de rescate adicional (si es que ha sido asignado al grupo de la intervencion
PARTICS). Usted seguira siendo responsable por los costos de todo su cuidado medico usual y
cualquier otra visita adicional a la clinica, a la sala de urgencias o emergencias o al hospital, y
de todas sus medicinas usuales para tratar el asma, ya sea por medio de su plan de seguro
médico habitual o pagandolos usted mismo(a), como siempre lo ha hecho.

La compafiia farmacéutica TEVA le proveera la medicina adicional para el grupo
de intervencion/PARTICS sin costo alguno.

Los costos de cualquier cuidado médico actual o de rutina que usted reciba fuera de este estudio
se le cobraré a usted 0 a su compafiia de seguros médicos de la manera usual. Usted sera
responsable de pagar por cualquier deducible o copago que requiera su aseguradora por su
cuidado medico de rutina.

Si usted tiene alguna pregunta relacionada con los costos que pudieran surgir por su participacion
en la investigacion, hable con el personal del estudio.

¢ Qué sucede si me lesiono como resultado de mi participacion en este
estudio de investigacion?

Le ofreceremos la atencion necesaria para tratar cualquier lesion que resulte directamente de

su participacion en este estudio de investigacion. Nos reservamos el derecho de cobrarle a su
compariia aseguradora o a terceros, si corresponde, por el cuidado que usted reciba por la lesion.
Trataremos de que obtener el pago de estos costos, pero usted podria ser responsable de pagar
una parte. Por ejemplo, si se factura la atencion a su aseguradora, usted sera responsable de pagar
cualquier deducible y copago que requiera su aseguradora.

Algunas veces ocurren lesiones en la investigacion, incluso cuando no sea culpa de nadie. No
tenemos planes de pagarle ni de ofrecerle otro tipo de compensacion por una lesion si llegara
a ocurrir. Sin embargo, usted no renuncia a ninguno de sus derechos legales al firmar este
documento.

Si cree que se lesion6 o ha experimentado un problema médico como resultado de su
participacién en este estudio de investigacion, informe a la persona a cargo del estudio tan
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pronto como sea posible. EI nombre y el nimero de teléfono del investigador se encuentran
en la siguiente seccion de este documento de consentimiento.

¢A quién puedo llamar si tengo alguna pregunta o inquietud sobre este
estudio de investigacion?

Puede llamarnos si tiene preguntas o inquietudes. Nuestros nimeros de teléfono se encuentran
a continuacion. Haga preguntas con la frecuencia que desee.

[Inserte nombre y grado académico] es la persona a cargo de este estudio de investigacion.
Puede llamarlo(a) al [inserte nimero de teléfono] [inserte cuando la persona esté disponible
de lunes a viernes 9-5 o 24/7]. También puede llamar a [Inserte nombre(s) del IRB local 0 a
un contacto institucional] al [inserte nimero(s) de teléfono] [inserte cuando cada persona
este disponible de lunes a viernes 9-5 0 24/7] si tiene preguntas, inquietudes o quejas acerca de
este estudio de investigacion.

Si tiene preguntas sobre como sacar citas o visitas del estudio, llame a [Inserte nombre (s)] al
[Inserte nimero(s) de teléfono(s)].

Si desea hablar con el personal de investigacion en el Centro de Coordinacion de este estudio
PREPARE en Brigham and Women’s Hospital en Boston, Massachusetts, comuniquese con
el Dr. Elliot Israel, Investigador Principal, llamando al 617-732-8110 6 con Nancy Maher,
Directora de Proyecto, llamando al 857-307-3892.

Si desea hablar con alguien que no esté involucrado directamente con este estudio de
investigacion, comuniquese con la Junta de Revision Institucional (Institutional Review Board,
IRB) Central de PREPARE (oficina de Partners HealthCare System de Investigacion con Seres
Humanos) en Boston, Massachusetts. La IRB Central es la junta de ética que supervisa las
investigaciones que realiza PREPARE. Puede Ilamar al 857-282-1900.

Puede hablar con ellos sobre:
= Sus derechos como persona que participa en una investigacion
= Sus inquietudes respecto de la investigacion
= Una queja sobre la investigacion

Ademas, si se siente presionado para participar en este estudio de investigacion o para continuar
participando, ellos estan interesados en saberlo y pueden ayudarle.

¢ Como protegere mi privacidad si participo en este estudio de
investigacion?

Durante este estudio, recopilaremos informacion que se podria usar para identificarlo, por
ejemplo, su nombre y que el hecho de que tiene asma. Esta informacion solo se usara para fines
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de este estudio y nunca se compartird con nadie que no participe en este estudio, excepto con las
personas que la ley exige que vean esta informacion. Su nhombre nunca aparecera en ningin
informe o publicacion.

En este estudio, podemos obtener su informacién médica de lo siguiente:
e Expedientes médicos pasados, presentes y futuros hasta que finalice el estudio (16 meses)
e Preguntas del estudio y llamadas telefonicas del estudio que usted reciba.

¢ Quiénes pueden ver, usar y divulgar la informacion médica que lo identifica 'y por
gué podrian necesitar hacerlo?

e Los investigadores y el resto del personal de investigacion que participa en este estudio

e El (los) patrocinador (es) del estudio y las personas o grupos que ellos contratan para
ayudar a realizar esta investigacion

e Otros investigadores y centros medicos que participan en este estudio PREPARE (Sitios
del estudio PREPARE) y sus comités de ética

e Juntas de ética de Partners HealthCare System, Inc. (“Partners”), Brigham and Women’s
Hospital (“BWH”) and Massachusetts General Hospital (“MGH”) (IRB Central de
PREPARE)

e BWH (El Centro de Coordinacion de PREPARE)

e Personal de American Academy of Family Physicians National Research Network
(el Centro de Coordinacion de Informacion de PREPARE y el Centro de Coordinacion
de Sitios)

e El personal del estudio en Duke Clinical Research Institute que supervisa el analisis
de datos

e Personas de organizaciones independientes que proporcionan acreditacion y supervisan
los hospitales y la investigacion

e Personas 0 grupos que contratamos para realizar trabajos; por ejemplo, compafiias
de almacenamiento de datos, aseguradoras y abogados

e Entidades federales y estatales (como la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA), el Departamento de Salud y Servicios Humanos
(Department of Health and Human Services, DHHS), los Institutos Nacionales de Salud
(National Institutes of Health, NIH) y otros organismos del gobierno de EE. UU. o
extranjeros que supervisan o revisan la investigacion)

e Autoridades de seguridad y salud publica (por ejemplo, si descubrimos informacion que
pueda significar un dafio para usted u otras personas, podriamos tener que reportarla,
segun lo requiere la ley)

e Otros: Shared Solutions y otras farmacias del estudio que despacharan la medicina para
tratar el asma como parte del estudio PREPARE.

Algunas personas o0 grupos que reciben su informacion médica podrian no tener obligacion de
cumplir con las mismas reglas de privacidad que nosotros seguimos. Divulgamos su informacion
médica solo cuando debemos hacerlo y pedimos a quienes la reciban de nosotros que protejan su
privacidad. Sin embargo, una vez que se divulgue su informacion fuera de nuestra institucion, no
podemos prometer que seguira siendo privada.
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Debido a que la investigacion es un proceso continuo, no podemos darle una fecha exacta en la
que destruiremos o dejaremos de usar y compartir su informacion médica.

Es posible que los resultados de este estudio de investigacion se publiquen en un libro o en una
revista médica, o que se usen con fines educativos. Sin embargo, su nombre y otra informacion
de identificacion personal no se usaran para estos fines sin su permiso especifico.

Sus derechos de privacidad

Usted tiene derecho a no firmar este documento que nos permite usar y divulgar su informacion
médica con fines de investigacion; sin embargo, si no lo firma, no podra participar en este
estudio de investigacion.

Tiene derecho a retirar su permiso para que usemos o divulguemos su informacién médica en
relacion con este estudio de investigacion. Si desea retirar su permiso, debe avisarle por escrito
al encargado del estudio de investigacion. Una vez que haya retirado su permiso, no podra
continuar su participacion en el estudio.

Si retira su permiso, no podra retirar la informacion que ya se haya usado o compartido con
otros.

Tiene derecho a ver y a obtener una copia de la informacion médica sobre usted que se use
0 se comparta para fines de tratamiento o pago. Para solicitar la informacion, comuniquese
con la persona encargada del estudio de investigacion. Solo podra obtener la informacion
después de que haya finalizado la investigacion.

Consentimiento informado y autorizacion

Declaracion de la persona que otorga el consentimiento informado y la autorizacion

= He leido este documento de consentimiento (o me lo han leido).

= Me explicaron este estudio de investigacion, incluidos los riesgos y los posibles
beneficios (si los hubiera), otros posibles tratamientos o procedimientos, y otros aspectos
importantes del estudio.

= Me dieron la oportunidad de hacer preguntas.

= Entiendo la informacion que me proporcionaron.
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Firma del sujeto:

Doy mi consentimiento para participar en este estudio de investigacion y acepto permitir que
usen y divulguen mi informacion médica segun la descripcion anterior.

Sujeto Fecha Hora (opcional)

Firma de la persona que obtiene el consentimiento:

Declaracion de la persona que obtiene el consentimiento

= Le expliqué la investigacion al sujeto del estudio.
= Respondi todas las preguntas sobre el estudio de investigacion de la mejor manera
posible.

Persona que obtiene el consentimiento Fecha Hora (opcional)

Documento de consentimiento, version: 09/08/2017
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