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FORMA DE CONSENTIMIENTO

Un Estudio: de Fese I1I, Randomizade, en Doble Ciego, Controlado
con- Placebo, de Diséiio Adaptado. sobre a- Eficacia, Seguridad v
Tolerabilidad de una Sola Infusién de MK.3415 (Anticuerpo
Moneclonal Humano & o toxina A de Clostridim difficile}, MK-
6072 {Anticuerpo Monoclonal Humano  la toxina B de Clostridium
difficite) ¥ MK-3415A (Anticuerpos’ Monoclopales Humangs a la
toxina A y loxina B de Clostridium difficife) en Pacicntes’ que
Reciben Terapia de Antibidticos para Infeccién por Clostridium
difficile (MOGIFICAR T

001-02

Merck Shaip & Dohme Corp., (a subsidiaria de Merck & Co. Inc.)
MERCK SHARP.& DOHME (L.A.), Agencia en Chile, Rol Unico
Tributario N 59.043_540-6 debidamente representada por Ia
Directora del departamento de investigacion, Dra, Patricia Morales,
domiciliada oo Av. Mariano Sanchez Fontecilla #3 10, piso &, Las
Condes - Santiage, Chile

Tel::(562) 655 8800 - Fax:(562) 350 0118
Dra. Su-ﬁa Palma
Fono: (569) 62296461

Se le invils a-panlicipdr ¢n un cstudio - de imvestigacion. Este formato de consentimiento
contiene informacién que le vyudard aidecidir si desea participar, Tome su tiempo, lea esie
formatd atentamente y formule a su niédico o personal del estudie cualquier pregunta fue
pueda tener. Usted no debe [inuar este formato hasta que hava cnicndido toda la
informacion contenida cn las siguientes paginas y hasta que todas sus preguntas acerca de
la tnvestigacién hayan sido respondidas satisfactoriamente.

El médico del estudio serd pagado por el Patrocinador, Merck Sharp & Dohme Chile por fa
conduccién de este estudio.,

Acerca de este Estudic
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Fecls Versltn Tfafs: 12 Ot 53417
Fecha Vergidoy Local: 30-0c8.20132

Dyea. Beifha Vislmas

Hospilal Barros Laio Fride

z
4 O7ABR

ns



Phgina T de 14

A usted se le ha solicitado jparticipar cn un esindio-clinico _para evaluar e] efecto de un
nucvo medicamento experimental que tiene el objetive de evilar que wsted presente una
recurrencia (otra-infeceidn) de la infeecion: por Clastridium di ﬁmle (ICH) Clostridium
difficile ¢s'una bacteria,. un-organismo. de tamafio: microscopico, que origina 14 diarrea cn
algunias personas que re:ctben antibibticos. para otras infecciones. Los antibidticos actuales
fque-se utilizan para el tml:amz&mo dela ICD pot o genexal son cficaces cn ¢l tratamiento
del. episodio inicial de-la ICD; sin embargo, aprammaddmcntc el 20% de estos pamenbes
preseftarin una recuprencia de fa ICD. S cspera que este nuevo tratamiento pueda prevenir
ke recurrencia de la ICD al administrarse por via intravenosa a los pacientes.

Los objetivos de este estudio son:

» Evaluar la seguridad, cficacia (capacidad para swtir efecto) y (olerabilidad

(aceptabilidad} de los medicamentos del estudio en investigacion, MK-3415 ¥ MK-
6072.

+  Determinar i la administracion, de ambos: anucucrp% (MI{-’%-HS y ME-6072) es
més efectiva én la prcvenmun de recurrencias de ICD en-comparacion’ con la
admitistracion snlamcntc dc uno. delos anucuerpas, {MI{ 3415 o ME-6072).

»  Demeostrar'que. ciando MK<3415 yio MK:6072 se adzmmstran Junlo con una lerapia
del estandar de atencidn (SO, son mﬁs efectivos en Ja prevencién de ICD que la
administracion de placebo junto con una tepapia del SOC.

Este es un estudio de investigacion para evaluar una droga{MX-3415 ¥ MK-6072), que aiin
no Iran sido aprobados para su venta.

MEK-3415 ¥ MK-6072 son anticucrpos que se fijan a 1a toxina (sustancia tdxica) A v B que
€s pmducz-dn par las bacterias de Clostridium difficlle. Un anticuerpo ¢s-una proicina
especial que su sistema. inmunilatio wlifiza pars encontrar ¥ destruir moléculas extrafias,
tales cormo aqucllas de las bacterias y los virus. MK-3415 combate la toxina A, ME-6072
combate [a toxina B. Los ammuerpos que se ut:hmﬁn €n este estudio fueron ¢laborados en
un laboratotio que wiliza una- cepa cspccua! de fatones’ que tiehen los genes humanm
(unidades hereditarias) y que s€ necesitan pam crear anticuerpos; de csa mancra, los

anticierpos que fueran aislados d¢ los” ralones son idénticos. a los anticuerpos que se
podrian producic en ui ser humano,

Pueden existir razones por las cuales no se le permite participar en este estudio. Algunas de
€stas rarones son: .

o Usled tiene una cnfermedad diarreica crdnica activa (por. ejenwlm colitis uicerosy o

enfermedad de Crohn) o padece una afeccién que lo hace evacuar hoees sueltas
rutinariamente,

»  Usted planea semeterse & una cirugla para fa 10D en las proximas 24 horas.

Feaha Yeorstén Internacional: 11-ful-2011 -~
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Freehn Version Logal: 30.0c-2052

.| Da, Soffa Palma

07 MR 108

Fiespidal Barms Luc:_v.Trudrciam_ _ Tlmbm ¥ i’eﬂm Cm}ﬂ% dw Etlm




Pagina 3 de 14

Usted ¢s una mujer ‘que ostd embamzada. estd dando de lactar o planea quedar
embarazada durante el estudio,

Usted es un hombre. que. planes tngcmimr un bebé: (utitizando su propio esperma)
durante este estudio.

Usted planea donar dvulos o esperma durante €] estudio..

Usted ha recibide otro medicamento. de un-estudio en investigacidn en los tiimos
30 dias o actualmente participa o planca participar cn alguna ofra prueby clinica
durante el pericdo del estudio.

Usted planca donar sangre y/% productos derivados de 1a sangre dentro de los 6
meses después de haber recibido el medicamento dof estudio.

Usted recibid inmunoglobuling dentfo de los 6 ieses antes de recibir- el

medicamento del estudio o st planca recibir inmunoglobulina durante el tienipo que
usted participaria en este estudio.

Usted ha recibido medicamentos que estin prohibidos en ¢l estudio dentro de Jos 14
das de recibiv ¢l medmamemo del estudio o planea tomarlos durante el cstudio. El
midico del estudio conversard com usted sobre 165 medicamentos que estdn
prohibidos en el estudio.

Usted ha participado anteriormente en un estudio donde se ha utilizado MK-3415 o
ME~6072 (ya sea 50lo 0 en combinagidn).

El médico o personal del estudio conversaran sobre éstas y cualquier otra razdn por las
cuales a usted no se le permitirfa participar en el estudio.

Alrededor de 1600 personas participardn en el estudio, incluidas las personus de este sitio

del estudioc vy de otras partes del mundo, Usted permanecerd en el estudio por
aproximadamente 3 meses.

1 Qué se-me pedira que haga?

Si usted participa en el-estudio, de%rﬁ hacer lo siguiente:

&

Al inicio del estudie, 2 usted s se le asignard al azar para que reciba una infusién (un
procedimiento donde se adxmmstrmx medmame:nms Hquidos & través de und apuja-gue
s inserta en una vena utahsvmzdu una bolsa que contiene el medicamenta) de MK-3415
y ME-6072 juntos, 0 MK-34!5 solo, o MK—EG?Z soly, o plam:bo (sulucitn saling sin
ingredientes- activos). Usted tiene 1''de 4 (25%) posibilidades de recibir sélo placcbo
(ademds de la terapia- del .cstandar de atencion regular). Ni usted ni el médico del
cstudio sabrdn cudl de éstos estd recibiendo. En caso de una emergencia, ¢f médico del
estudio puede obtener esta informacion.

Fechi Versidn fnteenacional: 1 1-Juf2011
Fechn Versidn Paie: 12 Ot 2011

Fechin Versian Local: 30-Qcte2(i2

Dra. Sofia Palsns
Hospluat Barros Lace Trodean Co ' Timbre ¥ fecha Cumité de Elicn 0 IﬁHR

faljss



Pagina 4. de 14

Realizar visitas a.su médico el estudio/coordinador. del estudio aproximadamente 6
veces duramle ¢l cstudio, estar disponible . para. recilsir . Hamadas 1elefénicas de
seguimiento cn diferentes momentos durante todo el estudio v estar dispucsto a volver a
realizar otras visitas'a'su sitio del estudio en €850 GuEnucvamente presente diarea para
que pueda ser evaluado respecto a la recurrencia deé la ICD. R

3¢ le solicitard que llene un registro del ntimero de deposiciones.todas las noches. Usted
anotard el ndmero de veces. en-1os que haya tenido heecs sueltas ese dia. Se le pedira
que realice esto durante aproximadamente 3 meses.

Registrar su temperatura corporal diaria wiilizando ol {exmémetro proporcionado en ef
registro del ndmera de deposiciones durante los primeros 14 dias del estudio.

S a usted se le preseribid un anfibidtico de administraciéin oral para of Tratamicnto de la

1D, debera seguir tomando el antibidtico tal como le indict. su médico/coordinader del
estudio.

Se le pedird que proporcione muestras de sangre, orina y heces durante el estudio con of
fin de monitorear la chicacia del medicamento del estudie ¥ monitorear su salud durante
su_participacién en ‘el esmdio. 81 usted vuelve a tener diarrca cuando estd en casa,
deberd obtener una muesiza de-hoces y entregarla en el sitio del estudio o a cootdinador
del cstudio utilizando los suministros que se le proporcionsron,

Las mujeres. en edad {ertil y que.no estan dispuestas. a permanecer en abstinencia (no
lener relaciones Sexwales) deben aceptar usar {0 gque su parcja use) 2 métodos
anticonceptivos aceptableés duramie el estudic, Los métodos amticonceptivos aceptables
en este estudio son los siguientes: R '
o Dispositivo intrautering (DI}
Diafragma con espermicida
Esponja anticonceptiva
Condones: '
Vascctomia
Fildoras anticonceptivas
Inyecciones hormonales
Parches

Q0O oo 000

<Qué sucederd duraate Jas visitas del estudio?

Cuando usted: acuda-a lag-visitay del estudio; ¢l médico o personal del estidio- pueden
reafizar algunas .o todas las. siguientes acciones para determiinar si o' medicamerito del

estudio estd haciendo cfecto y/o mionitorear su salud ¥ buscar marcadores en sus sangre o

heces que puedan identificar a ‘personas con fiespo’ de Gna. infoccidn reonrrente por €.

difficile.

Fecla Verston Inctnacional: 1 -Jut-201
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o Administrar el medicamento del ¢studio utilizando una aguja que se inserta en su
vena durante aproximadameile 1 hora. Usted serd asigrado para que se le
administre una d¢ Jas sipuientes infusiones segtn la asignacion del medicamento
de! estudio que.fe corresponde. |

<

a

Una sola infusitn de MK-3415 (anticuerpo solamente contea 1a toxina A de'C,
difficile), 0

Una-sola infuision: de MK6072 (anticuerpo solamente contrz la toxina B de C.
difficile), o

Una sola: ml'umam de-MK-3415 en. combinacidn con MK-6072 (anticucrpo
contra ba toxina A y.anticuerpo contra la toxina B de C. difficile), o

Una sola infusion de placebo {solucion salina),

La dosis del anticuerpo que usted reciba dependers de su'peso corporal.

@ Revisar su historia médica.

Q
o

o

Realizarle un examen figico,
Realizarle tina prucha de ombarazo.

Revisar sus signes vitales (que incluye [a medicidn de la presién srierial,
frécuengia cardiaca, temperatura corparal, frecuencia respiratoria, estatura ¥
pesol.

Realizarle un ECG (clectrocardiograma).
Obtener muestras de sangre, orina y heees.

Bl volumen de :saugm;Fe-_dat_aHa en la tabla més abajo:

Yisita

 Volumen Aproximado en Cucharadas

[ 1 (Dial)y

5 eucharadas

2(Dlad + | dia)

3 cucheradas

3 (Diall £ 2 dias)

4 cut:h_aradas‘

4 (Dfa 29 + 3 dias)

_' 5 cucharadas.

3{Dia 57 + 7 dias)

1 cucharada

6 (Dia 85 + 5 dias)

I cucharadas

e DelaVisitad ala Visita 6:

Fuehio Versign Internacional: 1 1-Jul-2011
Fethu Verstha Pais: 72 Do 2015
Fevhn Yersion Localy 30-0ot-2012
Des. Sofia Patmp
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o Revisar el Registro del Némero de Heces Sueltas donde se anota la canudad
de veces.en Jas que wyo heces suelias y su temperatura corporal,

Obtener muestras de. sangre, orina ¥ heces,

o Revisar sus- signos witales (que mcluye la medicion ds la presidn arterial,
frecuencin cardiaca,. temperaluta corporal, frenuc.:acm Tespiratonia,. eskalura ¥
pesa).

o Realizarle un examen fisico.

© Pedirle que informe -acerca de- evalguier malestar o enfermedad que’ usied
presente durante ¢l estudio. '

o Pedirle que informe acerca de cualquier medicamento que usted tome duranie
el estudio

Obtcner mucsiras de san gre pata estudiar como los medicamentos alectan 1s forma en la
que se expresan Jos genes: ELARN serd. cxtrmdo de su sangre, v se Hevard:a cabo una
prueba- para descubm su perfil de expresion ganéuca Cualqa.uer muesira sobrante
luegy de esta prueba serd destruida. Su-muestra no serd réservada para estudios futuros.
Estos resubtados son solo para fines de investigacion. Dado que’ 3108 esludios son de
investigacion exploratoria solamente, ellvs po tendrén clara tmplac'-mc:a accrea de sus
condiciones med;cas de su familia. Los resuliados de Ja prueba no le serin devueltos.

A usted lambién se le solicitard tomar’ parte en una investigacion biomédien futura

opciopal, Sc o entregard un wnscnlmm:nm informads scparade para deseribir osta
investigacion. ;Qué efectos podrian veasionar cstas pruebas en mi?

ilsted puede sentir incomodidad durante algunos do estos exdmenes o experimentar algunos
inconvenientes. Algunos pusden también tener riesgos, los cuales pueden inchuir:

Py

El procedimiento del electrocardiograma (ECG) sc levard a cabo antes ¥ después de
la infusién. Puede causar molestias minimas. durante la colocacidn y retiro. de los
clectrodos del ECG en 1a piel.

La via IV {aguja que se inserta en su vena) puede causar melestias, iritacidn,
hematomas leves, sangrado v, en casos-poce frecuentes, infeceion, niuseas v marecs.

La extraccidn. de sangre a veces ocasiona dolor y hematomas en ¢l sitio de donde se
extrajo la muestra de sangre. En casos poco frecuenies, se pueden producir vertigns,
desmayos o infeccidn,

Acerca del {losy Medicamento(s} del Estudio

Fecha Versldu Iaternactonal: -1 U-Jul-201 § -
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4 Qué efectos secundarios Mtﬁriﬁm:nqusar el {los) meﬁita.memtn{s} del estudio?
Los efectos secundarios mas comunes, que han sido informades por voluntarios adultos
samos 0 adultos enfermos con la ICD; gidenes recibitron ¢l anticuerpo contra fa Toxing. A
de C. diffficile con o sin el anticuerpe contra la Toxina B dé ¢ difficite, independicntemente
de |a causa, son: ' '
doloro malestar estormacal
RAUSCAS
-diarrea
vértigo
presidn arterial baja
Cansancic
dolor docabeza.
pérdida del apetito
crupcidn en la piel
nfmiem'¢1ci+ad6'dé:‘[édc,otéfoé'{éémﬁas_ on la sangre qui combaten la infeccidn)
fiebre
inflamacton del colon {intestine grueso)
bajos niveles de sodio en la sangre
dolor; incluyendo dolor generalizado, dolor en la espalda o dolor en los brazos v
piernas :
infeceion de las vias urinariay
heces con sangre.
vamitos '
pases excesivos en el estémago o intesting
nartz congestionada
bajos niveles de azdcar en la-sengre
-dolor de garganta
sensacitn dé ansiedad
tos

dificultad para réspirar

Fecha Version Intemactonal: §ledubar) )
Frela Versidn Pals: 12 Qe 201)

Feela Versign Locod; 30-Oct-2012

Dia. Sofid Palma
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desnutricion

Hen oturrido otros cfectos setundarios nienos conunes gue su B, puede identificar para
Ud., incluyendo:

infeccitn pulmoner (nevumonta estafilocdcical neumonia Por preumocystis)
bloqueo repentino de un vaso sanguineg {embolia)

baja cantidad de plaguetas en la sangre {células en la sangre que ayadan a la
coagulacion) {trombocitopenia)

Otros medicamentos de anticucrpo aprobados se han asaciado con reaceiones alérgicas, Las
reacciones alérgicas repentinas que amenazan la ¥ida son poco frecucntes, En casts menos
frecuentes se ha informado que el use de olros medicamentos de anticuerpo ha ocasionado
reacciones severas que levaron & la mucrte. Algunos de los sintomas que puede sentir
durantc una reaccidn alérgica som: erupeicn en la piel, comezdn, sensacion de calor,
dificultad-para respirat, hinchazén alrededor de 1a boca, ojos o garganta, pulse répide v
swdoracion. Debe avisar al médico o personal ded estudio si experimenta alguno de éstos o
cualquier otro efecto secundario durante ef estudio, Al igval que con todos los
medicamentos de anticuerpo, ‘existe la posibilidad de que usted pueda desarrollar sus
propios anticuerpos (una parte del sistema inmunitario que combate Ta infeccion) contra el
medicamento que puede causar up efecto’ secundario o -una disminucién. del buen
funcionamiente del medicamenta,

Puede haber efectos secundarios en el lugar donde se te administra el medicamento.

En el caso de placebo: Su afection serd tratada con medicamentos del estindar de atencid¢n
ademds de los medicamenfos del estudio; sin embarge, si 2 usted se le asigna rocibir
placebo ¢n el estudio, la posibilidad de que usted presente uma recurrencia do la ICD pucde
ser la misma o.empeorar.

Probablemente existan otros efectos secundarios o riespos que aclualmente s¢ desconocen.

Existen riesgos en el embaraze?

Mo se sabe si la/las droga(s) del estudio pudieran afectar 2 un nifie 1o nacido o en lactancia
materna. Las mujeres que estdn embarazadas, estén intentando quedar embarazadas o estdn
dande. de laclar, no pueden, participar en el estudio. El médice del estudio realizard una
prucha de embarazo en orina antes de iniciar el estudio n aquellas mujeres-gue: pueden
potencialmente embarazarse,

| Fecha Versién Inernacional: 11-Ful<2011 -~
Foeba Versidn Pais: 12 Oct 2011

| Fecha ¥ersidn Local: 30-Oct-2012 ! _
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Las mujeres en. cdad: fértil ~deber usar 2 métodos antivoriceptivos confiables durdnte el
estudio, Los métgdos antitonceptivos aceptables en este estudio son los siguientes:
Dispositivo intrauterine (DIU)

DPiafragma con espermicida

Esponja anticonceptiva

Condanes

Vasectomia

Pildoras anticoneeptivas ;

Inyeccioties hormonales

Parches '

0300900

St queda embarazada durante el estudio, usted deberd nolificarlo de inmediato al médico
del estudio. Sc suspenderd la administracidn dol medicamento del estudio v usted serd
retitada del estudio.

Puede haber ricsgos si usted es-hombre y su parcja estd embarazada o tratando de quedar
embarazada. 81 usted es bowibre y S pareja esta en edad fértil, usted v su parcja deben usar
2 métodos anticonceplivis confisbles durante el estudio. Los mélodas anticonceptivos
permitidos en este cstudio’ son los siguientes: ‘

o Dispositivo intrauterino (DIU)
Diafragma con espermicida
Esponja anticoniceptiva
Condones

VYascclomia

Plldoras anticonceptivas
Inyeeciones hormonales
Parches '

¢ o0

9 a o

Si su pareja queda embarazada durante-el estudio, usted deberd notificarlo de inmediate al
médico del estudio,

S¢ lo comunicard de maners. oportuna:sobre cualquier nueva informacion significativa que
podria afectar su decision de permanecer-su el estudio.

Infermacién Adicional que Necesita Saber

Si sufro ux daiiv debido al niedicamente del estudio, ;quién pagaré al médico 'y las
cuentas del hospital?

sy

Fecha Versidn Intemactanat: 11-Jal-2011 ) % TRk
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8i usted resnlta lesionado. o se enferma como resultado.de la droga-o un procedimiento.del
estudio, Merck & Co. Inc.y patrdcinador dei estudio, pagard los: &nslos necesarios del
tratamiento médico. No esté d;spomble ninguna otta forma de compensaciin.,

;Qué beneficio pm:!rm obtﬁner por participar en-el. estudm‘? |

Si la droga funciona, usted pucde tener alpin beneficio. Sila droga no funciena si usted
recibe placcbo, es posible que usted no se beneficie. La informacion obténids a pariir del
estudio puede ayudar a otras personas en el futuro,

(Recibiré un pagoe fijo por visita para cubrir algin gasto menor cn eféctivo?

Usted no recibird pago por su participacion en el estudio pero se lo compcnsam por los
gastos de transporte, estacionaiiénto y/o alimentacion (si aplica) cada vez que asista & una
visila de cstudio.

: Tendra algfn costo parami estar en este estudio?’

Teda la medicacién del estudio y exdmenes relacionados al tétudio se entregariu sin costo
para usied.

+Qué opeiones tengo si no p:mhclpo en el estudio? S usted decide no pammpax en el

estudio, o si se retira del mismo, el médico dei Cb‘ludlo puede recomendarle otros
tratamientos.

Los tratamicntos alternativos para la ICD incluyen:

o E} tratamiento con anibidticos del cstindar de atencidn (metronidazol,  yio
VANCOIMICION). :

Si usted tiene alguna pregunta sobre los tatamicntos alternativos ¥ los benef] icios y riesgos
putenciates, formilelas a su médico del estudio para obtener informacion adicional. Usted
no tiene que participar en este estudio para recibir mﬁamamtu para su HCD.

4Céme se protegera mi privacidad?

Si-usted decide participar en este estudio, el médico'del estudio y-el equipo de investigacion
utilizarsn la informacion sobre s salud pata conducir este estudio tal como se desceibé-en
esta forma de consentimienle. Esto informacion pucde incluir su nombre, direccion,
ntamero de teléfono, historia médica, fotografias, fecha de nacimiento e informacidn de sus
visitas del estudio. Esta informactdn sobre s0 salud pucde scr obtenida de su médico de
cabecera o de otros trabajadores de fa salud.

Ficha Version Internacional: 11-Jul-2011 -
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Al-firmar este docuretito usted” esti'de: acuerdo-en-penmitir al equipo- de investigacién
comparts ‘s informacidt “desalud ¢o: agencias gubsimamentales y comtités de Sjea qic
supervisan' la investigacion, el Patrotinador ¥ con aguéllos que- trabajan para el
Patrocinador, los cuales. pueden incluii los afiliados al Patrocinador ubicados en supais -y
otros paises. Un afiliado al Patrocinador incluye todas las-compatiias cn las cuales directa o
indirectamente Merck & Co. s propictario.  Las perzonas que trabajan para ef Patrocinador
tendrdn acceso a toda 12 Informacion solwe su salud en el sitio del estudio PUTa ASEREUTArse
de que s¢ estan siguiendo las réglas del estudio,

La informacion sobre su salud gue se envie al Patrocinador ¥ a aquéllos que trabajan para o
Pairocinador no lo identificard por su tombre, En cambio, esta informacion puede incluir
sus iniciales, fecha ‘de nacimiento y fechas. de las visitas del estudio. Usted no serd
identificado con su nombre en ning( reporte publicado acerca dé este estudio o en ninguna
olra publicacion cientifica o presentaién. ; Si usted considera que ha sufrido un dafio como
resultade de su participacitn en el ‘estudio, el equipp de investigacion también puede
compartir [a informacitn sobre su salud con la compaiia de seguros del Patrocinador, 2 fin
de resulver su reclamo.

El Patrocinador y aquéllos que trabajan para el Patrocinador, incluyendo los afiliados del
Patrocinader, pueden utilizar la informacion sobre su salud que se les enviod para:

s observar §i ef medicamento del estudio surte efecto y es segure;

* comparar ¢l medicamento del estudio-con otros medicamentos;

® otras actividades (de desarrolle ¥ regulatorias) relacionadas con el medicamento del
estudic. - '

En estos casos, el Patrocinador pusde compartir dicha informacidn con otras personas gue
participan en tales actividades, sicmpre y cuando éstas acepten utilizar la informacion sabre
su satird sdlo segin se describe en el presente documento, Bl Patrovinador y aquéllos gue
irebajan para el Patrocinader, incluyendo los afiliados al Patrocinador, pueden transferit la
informacitn sobre su salud desde su pals a otros paises donde las leyes de privacidad no
san lan estrictas. Una vez que el equiipo de investignéion comparte su informacion de satud
con otros, pudiera no estar mds protegida por las leves de privacidad,

Ju permiso para usar y compartir su informeacién de salud no tiene término. Usted puede
retirar su permiso para usar y compartir sit informacién de salui en cualyuier momento por
escrita al médico del estudio. Si usted procediern asi, no podrd continuar en cl estudio.
Despuds de esta fecha, no se coleclard ningunis nueva informacion gue le identifique. Sin
cmbargo, su informacion de salud que ya ha sido colectada puede seguir siendo usada v
compartida ¢on olros segan se describe en este documento.
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Seasegura ¢l cumplimiento de Ia Loy chilona N° 19,628 "Sobre Proteccitn de 151 Vida
Privadao Proteccion de'Datos de: Cardcter Pe:munak"* publicada en ¢f Biarda Oficial dela
Republica de Chile'el. 28 de Agosto de 1999,

Para ascgumr Ia integridad cientifica del estudio; usted podrfa rio fener acceso a dlgunos de
sus registros telacionados al estudio hasta despuss que ¢l cstudio se haya completado.
Cuando el estudio concluya, usted puede cscribirle al médico del estudio para solicitarle

acceso a la informacidn sobre su salud que se recopilé durante el estudio” ¥ corregir
cualquier ceror.

+Lainformacitn ncerca de esta prueba se inchird . en'un: Bance de Diatos de Registro?

De. acuerdo a los requertmmnt{ks de la Ley en Eslados. Umdos do Nm‘teamenca, una
dcs:.npcmn de:este estudio clinico: estard disponible en el sitio de [ntemnet
httpy//sw.Clinical Trials. 2OV, Este sitio de Interner no. 1mhn~e informacion gue pueda
identificario(a). A lo més, eéle sitio incluird un resumen de los resultados. Usted nuede
hacer una bisqueda en este sitio en cualquier momento.

+4quién puede Hamar si tengo pregunlas sobre...?

»  El estudio: Al lnv equgador Pmc:npa] Dra: Safia Paima al Fono 6-2296461 o al 5763181
‘0 & la Coordinadori del Estudio Sra: Inds Zifiga al 8-2808274.

» Una lesién relacionada con el estudio: Al Investipador Principal Dra, Sofia Palma al
Fono (56 9) 62296461 0.6l 5763181 o a la Coordinadera del estudio Sra. Inés Zifiiga al
8-2898274. '

Mis derechos como pamc:pame en el estudior A la Dra, Verdnica Rivera, Presidenta. del
Comité de Evaltiatién Eilcc} Cieritifica del - Servicio de Salud- Melmpemam Sur al Fono
5763850,

Al firmar en la Gitima- pagum, acepto gue:
= He I-eid.o este formato de consentimiento.

* He tenido 1a oportunidad de; formular prcauntas y ¢éstas han side
contestadas.

»  Entiendo gue mi participacidn én este estudio es voluntaria.

» Doy permiso para que. 58 use ¥ comparty [a mfennacmn sobre mi
salud, tal como s¢ describe on este documento.

Fechn Yersidn Intcrnacional: 11-Jul-200F -
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v Puedo ekegar no participar en el estudio o abandenarlo en cualqme;r
mommente, comunicindosele al médico del estudiv, Ne se me

sancionard ni perderé ningtin® beneficio que, de otro modo, me
corresponda.

* Puede ser que tenga que-abandenar el estudio sin mi consentimiento
en case de requerir otro tratamiento, si no sige el plan del estudio, s

sufro a!guna fesion relacionada con ¢f estudio o por alguna otra
razo.

o Bi abanduna el esmd‘m por cualquiér molive, el médico del estudio
puede solicitar gue se me realice algunas prucbas de fin del estudio.
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Recibiré una copia firmada ¥ fechada de este documento de-congentimicnts.

Nombre del Yoluntario en Letca de fmprenta  Firmd

Fecha
Representante Legalmente Awtorizado (si Firtna Fecha.
corresponde al voluntario)
Autorizacion dei Representante para Actuar

J
Lofemy fionas W eTrib < 09 - -0

Nombre en Letra de Imprenta de laPersona  Firma. Fecha
que Realiza la Revision del Consentimiento. '
Nombre impreso del Director de la Firma Fecha

Institucitn o su Delegado |
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Focha Yersiin Pals: 12 06 2011 '
Fecha Worsidn: Locil; 3002 2
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Recibiré una copis firmada ¥ fechada de este docutnento de consentimlento,
Le &4 .LA ol e 7/'5’"."%/’;;, Sidraie Lo (f’( 3 \)W 3
Nombre del Voluntario en Letra de Imprenta  Firma “ Fecha
7
Representante Legalmente Autorizado {si Firma Fecha
corresponde al voluntario) -
Autorizacion del Representante para Actuar
.,‘

‘ - . /l e N e
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Nombre cn Letra de lmprenta de la Persona Firma Fecha
que Realiza la Revisidn del Copsentimiento.

Nambre impreso del Director de la Firma Fecha
Institucion o su Delegado
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