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¢De qué se trata este estudio?

Este estudio pretende obtener mas informacion acerca de cobmo mejorar la
planificacidon anticipada de la atencidon médica para los pacientes a través
de su clinica de atencion primaria.

Se le pide participar en este estudio UNICAMENTE porque usted o su ser
querido reciben atencion primaria aqui. Usted NO fue elegido para
participar en este estudio debido a algun problema médico que pudieran
tener usted o su ser querido. Tampoco fue elegido porque su médico o los
medicos que dirigen este estudio creen que necesita usted llenar estos
formularios.

¢ Qué le pide hacer este estudio?

Si decide participar en este estudio, y como paciente:

1. Se le preguntara acerca de su experiencia con la planificacion
anticipada del cuidado médico y se le pedira su punto de vista acerca
de su salud. Se estima que las encuestas tomaran entre 20-30 minutos.
Le haremos preguntas breves para evaluar su memoria. El personal del
estudio le informara su puntaje en la valoracién de memoria y lo que se
considera un puntaje normal. Los resultados del examen de memoria no
se utilizan para hacer un diagnostico.

2. Después de las encuestas, se le seleccionara sin seguir ningun orden
en particular (al azar), para recibir informacion sobre la planificacidon
anticipada de la atencion meédica, de una de las siguientes maneras:

a) Recibira por correo postal, informacion de la planificacion
anticipada de la atencién médica.

b) Recibira por correo postal, informacién de la planificacion
anticipada de la atenciéon médica y dos visitas médicas
grupales, con un mes de diferencia entre cada visita. Las
visitas se haran en la clinica de atencién primaria.
Aproximadamente participara con 8-10 pacientes que también
forman parte del estudio. Cada visita grupal durara alrededor
de 2 horas. Cada visita grupal ofrece apoyo, educacién, y
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conversacion sobre la planificacion anticipada del cuidado
meédico. Las visitas grupales seran grabadas en video-audio.
Esto nos permite estudiar como funciona la intervencion de las
visitas grupales. Las grabaciones no se distribuiran ni se
utilizaran para ningun otro propadsito que no sea el estudio de
investigacion.

Si usted es seleccionado para recibir informacion acerca de la planificacion
del cuidado médico anticipado, en la opcion que incluye las visitas meédicas
grupales, debera dar su copago regular que aplica bajo su seguro medico,
ya que las visitas se consideran parte de su cuidado médico.

3. Seis meses después de unirse al estudio, nos comunicaremos con
usted por teléfono para hacerle algunas preguntas breves acerca de su
experiencia. La llamada tomara entre 20-30 minutos.

4. También a los seis meses, invitaremos a algunos participantes a tomar

parte en una entrevista voluntaria ya sea por teléfono o video, para saber

qué funciond y qué no funciond en la visita grupal. Las entrevistas podrian
durar entre 20-30 minutos.

5. El personal del estudio tomara datos de su expediente médico para
utilizarlos en el estudio. La informacion que lo puede identificar (por ej.
su nombre, direccion, y fecha de nacimiento) no se incluira en las
publicaciones.

En seis meses, después de que se haya terminado el estudio y haya usted
recibido por correo la informacion acerca de la planificacion del cuidado
meédico anticipado, usted podra elegir participar en las visitas médicas
grupales que tienen que ver con la planificacion anticipada del cuidado
médico, como parte de su atencidon meédica regular.

Si usted se une a este estudio, y es una persona que brinda apoyo o

que cuida al paciente:

1. Le pediremos que conteste las preguntas de unas encuestas cortas
relacionadas con su parentesco con el paciente, y a preguntas sobre su
informacion demografica. Hemos calculado que las encuestas tomaran
unos 5 minutos.
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2. Se le invitara a participar en el estudio junto al paciente, quien sera
seleccionado al azar para recibir informacion sobre la planificacion del
cuidado meédico anticipado, de una de las siguientes maneras:

a) Recibira por correo informacion sobre la planificacion
anticipada del cuidado médico

b) Recibira por correo informacion sobre la planificacion
anticipada del cuidado médico, y también asistira a dos visitas
meédicas grupales en la clinica de atencidn primaria del
paciente, participando como persona de apoyo u observador.
Este grupo no forma parte de su cuidado clinico. Las visitas en
grupo seran grabadas en video-audio.

3. Seis meses después de unirse al estudio, se invitara a algunas
personas a participar en una entrevista voluntaria por teléfono o video
para saber qué funciond y qué no funcioné en la visita grupal. Las
entrevistas podrian durar entre 20-30 minutos.

Cuales son los posibles riesgos o efectos secundarios:

1. Incomodidad psicoldgica: Algunas personas pueden sentirse
incomodas al pensar o hablar sobre la planificacion anticipada del
cuidado médico o sobre los problemas relacionados con los ultimos
dias de vida. Si llegara usted a sentirse incomodo, puede dejar de
revisar el material sobre el tema, o dejar de participar en las visitas
grupales y dejar de responder a las preguntas en cuanto lo desee.
Algunos pacientes también podrian sentir incomodidad durante la
evaluacion de la memoria.

2. Pérdida de confidencialidad: En todos los estudios se corre el riesgo
de perder cierta privacidad. Haremos todo lo posible por proteger su
privacidad y confidencialidad. Si forma parte de la visita grupal, les
recordaremos a todos los participantes la importancia de mantener la
privacidad de los demas participantes. Los registros de su estudio se
mantendran seguros en unidades informaticas electrénicas seguras y
se destruiran al final del estudio.

3. Podria haber otros riesgos no evidentes para los investigadores.

La participacidon en este estudio es voluntaria. Usted tiene la opcion de
formar parte del estudio. No tiene que participar si no lo desea. También
puede decidir, en cualquier momento, dejar de ser un participante activo.
Si asi lo decide, dejaremos de contactarlo. Continuaremos recopilando
informacién de su expediente médico para utilizarla en el estudio, excepto
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si usted informa por escrito a la Dra. Hillary Lum a la siguiente direccion o
correo electronico:

Hillary Lum, MD, PhD

12631 East 17" Ave

Mail Stop B-179

Aurora, CO 80045
Hillary.Lum@cuanschutz.edu

Si es un paciente, se le ofrecera una tarjeta de regalo de $25 por
completar la primera parte del studio y otra tarjeta de regalo de $25 por
completar la encuesta de 6 meses.

Si es usted un cuidador y se le solicita participar en una entrevista, se le
ofrecera una tarjeta de regalo de $25.

Si usted u otra persona comparten informacién sobre algun incidente que
haya sucedido, el cual estamos legalmente obligados a reportar, lo
reportaremos (por €j., abuso a personas de la tercera edad).

Este estudio no esta disefado para beneficiarlo directamente.
Esta investigacidn esta siendo financiada por el Instituto Nacional del
Envejecimiento.

Privacidad y confidencialidad

La informacion que colectemos sera utilizada para este estudio, y a la vez,
puede ser importante para investigaciones futuras. Su informacion podria
utilizarse para investigaciones futuras o distribuirse a otros investigadores
para estudios futuros, sin un consentimiento adicional, si se elimina la
informacién que lo identifica.

Mantendremos confidencial su participacion en este estudio de
investigacién en la medida permitida por la ley. Sin embargo, es posible
que otras personas se den cuenta de su participacion en este estudio. Por
ejemplo, las siguientes personas/grupos pueden inspeccionar y copiar
registros relacionados con esta investigacion.
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e La Oficina de Proteccion de Investigaciones Humanas en el
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos

e La Junta de Revisién Institucional Multiple de Colorado (un comité
que revisa y aprueba los estudios de investigacion)

e El patrocinador del estudio, los Institutos Nacionales de la Salud

Algunos de estos registros pueden contener informacion que lo identifica
personalmente. Haremos todo esfuerzo razonable por mantener, privada y
confidencial, la informacidon personal en su registro de investigacion, pero
no le podemos garantizar la confidencialidad absoluta.

Este estudio ha recibido un Certificado de Confidencialidad de parte del
gobierno federal el cual ayuda a proteger su privacidad. El Certificado les
prohibe a los investigadores revelar su nombre, y cualquier informacion o
documento de la investigacion que lo identifique. Un certificado de este
tipo, protege de ser revelada, la informacién del estudio en procesos civiles
a nivel federal, estatal o local, al igual que en otros procesos criminales,
administrativos o legislativos. Las protecciones aplican solamente a sus
registros del estudio de investigacion.

Si tiene alguna pregunta, comuniquese en todo momento con la Dra.
Hillary Lum al (303) 724-1911. Asimismo, si tiene preguntas acerca de sus
derechos como participante en el estudio, llame al COMIRB (el Consejo de
Revision Institucional responsable) al (303) 724-1055.

Nos gustaria contactarlo para inscribirlo en investigaciones futuras: Si esta
de acuerdo, nos gustaria utilizar la informacion que recopilamos en este
estudio para determinar si es elegible para estudios futuros de
investigacién. Si acepta, agregaremos su nombre a una base de datos que
se utilizara para enlistar a participantes para estudios de investigacion. Si
no acepta, no lo agregaremos a la base de datos mencionada, ni tampoco
nos pondremos en contacto con usted sobre otras oportunidades de
estudios de investigacion.

Por ultimo, puede usted revocar su autorizacion para ser contactado para
estudios futuros en cualquier momento que lo desee. Si desea hacerlo,
llame a la Dra. Hillary Lum al (303) 724-1911 e informele que ya no desea
ser contactado para estudios de investigacion.
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