IRB Review

IRB NUMBER: 14-188-6

IRB APPROVAL DATE: 01/17/2018
IRB EXPIRATION DATE: 01/16/2019

Formulario de Consentimiento Informado
Investigadora Principal (PI): Dra. Susan Reisine

Investigadora Principal Alterna: Dra. Jean Schensul
Numero Telefonico del PI: 860-679-3823

Titulo del Estudio de Investigacion: BSB-Buena Salud Bucal-Una Intervencion de Doble Nivel
para mejorar la Salud Bucal de Adultos Mayores

Duracion Anticipada de la Participacion del Sujeto: Cinco meses - incluyendo 6 - 8 talleres
de entrenamiento de 2 horas cada uno, otros 4 talleres de 2 horas cada uno para crear materiales
para la campafia, y 3 eventos de campafia/ferias de la salud bucal.

Patrocinador: Instituto Nacional de Investigaciones Dental y Craneofacial
Numero del IRB: 14-188-6

Nombre del Participante en la Investigacion:

¢ Cual Es el Proposito de Este Estudio de Investigacion?

Esta investigacion es parte de una colaboracion entre la Escuela de Dentisteria de la Universidad
de Connecticut y el Instituto de Investigacion Comunitaria. El proposito de este estudio es
mejorar las maneras que las personas de la tercera edad y adultos incapacitados pueden cuidar
sus dientes y su boca.

;Por Qué Soy Invitado A Participar?

Usted esté siendo invitado a participar en este estudio porque usted es una persona de la tercera
edad o una persona incapacitada que vive en vivienda para adultos mayores.

;s Cuantas Otras Personas Piensa Usted que Participaran?

Consideramos que 5 -10 personas seran reclutadas para el Comité de la Campafia sobre Buena
Salud Bucal (BSB) en este edificio. En total, esperamos que de 15-20 personas participen en el
estudio como miembros de los Comités de Campafia BSB en otros edificios. Esperamos tener un
total de 60 personas participando en el estudio en este edificio y un total de 360 personas de
todos los edificios en el estudio.

;Qué Incluira Mi Participacion?

La funcion especifica de los voluntarios para la campaifia incluye:
e Aprender sobre salud bucal y buena higiene bucal,
e Crear y atender cualquier inquietud que tengan sobre la promocion de la salud bucal;
e Aceptar reclutar residentes para las actividades de la campana,;
e Organizar a otros o presentar su propio testimonio sobre salud bucal,
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e Trabajar con el personal de la intervencion en los materiales para la campafia sobre salud
bucal;

e Trabajar con el personal del proyecto para crear una campafia de con sus mesas con
informacion, juegos y concurso de afiches;

e Ayudar a organizar la comiday el entretenimiento;

Los talleres incluiran:
e Adiestramiento sobre sus funciones como miembro del comité;
e Explicaciones sobre las principales ideas de la intervencion;
e Demonstraciones sobre la salud bucal y el mantenimiento propio de los habitos de salud
bucal, y practica voluntaria de estos;
e Revision de los componentes de la Campafia a favor de BSB (Pro-BSB);
e Creacion de un plan para la Campaia.

Los talleres adicionales implican la creacion de materiales de la campafia Pro-BSB como
carteles, afiches y juegos, en inglés y espafiol, que incluiran mensajes Pro-BSB y graficos
retratando las practicas de salud bucal. El personal del estudio trabajara con usted para crear
estos materiales. También usted ayudara a organizar y dirigir 3 eventos de campanas/ferias de la
salud bucal. Después de completar las ferias de salud bucal, le preguntaremos participar en una
entrevista sobre sus experiencias como miembro del Comité de la Campaiia sobre Buena Salud
Bucal en su edificio. Esta entrevista durard aproximadamente 30-45 minutos y serd audio-
grabada, con su permiso.

¢ Cuanto Tiempo Durara Mi Participacion en Este Estudio?

Participacion tendra una duracion de cinco meses.

;Es Mi Participacion Voluntaria?

La participacion en este estudio es voluntaria. Antes de tomar una decision sobre si quiere
participar en este estudio de investigacion, por favor lea cuidadosamente este formulario de
consentimiento y discuta cualquier pregunta que tenga con el/la investigador. Quizas también
desee hablar con miembros de la familia o un amigo antes de tomar una decision.

Si decide participar en el estudio, usted esta libre para retirarse de €l en cualquier momento. Si
usted decide no participar o retirarse del estudio, su decision no afectara su cuidado médico o
dental presente o futuro que recibe en el Centro de Salud de la Universidad de Connecticut/el
Hospital de John Dempsey y no habra ninguna penalidad o pérdida de beneficios que le
correspondan

.Cuiles Son los Costos para Participar en Este Estudio?
No habra ninglin costo para usted por participar en la investigacion.

s, Cuales Son los Riesgos Involucrados Si Decido Participar?
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El riesgo posible es que su informacion personal pueda ser vista o escuchada por personas
distintas de los investigadores.
.Cuailes Son los Beneficios por Participar en Este Estudio?

No se beneficiaran directamente de la informacioén que recojamos en el estudio. Quizas aprenda
informacion que no sabia antes acerca de como cuidar de su salud bucal. Su contribucion puede
ayudar a otras personas para mejorar el auto cuidado de su salud bucal en el futuro. También
existe la posibilidad de que no haya ninglin beneficio de este estudio.

:Seré Compensada por Participar en Este Estudio?

Al final de las actividades de la Campaiia, usted recibira $100.00 por su participacion en el
Comité de Campaiia ( atender a mas de la mitad de los talleres y como minimo, ayudar en uno de
los eventos de campafias/ferias). También, recibira $10.00 después de completar la entrevista que
se enfoque en sus experiencias como miembro del Comité de | Campafia. Compensacion total
para todas actividades es $110.00.

Yo prefiero no recibir remuneracion por este estudio.

Si usted recibe mas de $600.00 por participar en estudios de investigacion en un afio, este dinero
tiene que ser reportado como ingreso en su declaracion al IRS.

;Oué Procedimientos Alternativos o Tratamientos Estan Disponibles para Mi?
Usted tiene la opcion de no participar en este estudio.

;Como Se Protegera Mi Informacion Personal?

Para usted y otros residentes del edificio que completen la encuesta, se utilizaran los siguientes
procedimientos para proteger la confidencialidad de los datos que se recogeran como un
miembro del Comité de Campafia de BSB. Toda la informacion relacionada con su participacion
en este estudio se mantendra en un registro de investigacion. El personal del estudio mantendra
todos los registros de estudio (incluyendo cualquier codigo relacionado con sus datos) encerrados
en un lugar seguro. Todos los documentos en papel que contenga informacion personal
identificable (por ejemplo, los formularios de consentimiento firmados) se mantendran en los
archivos bajo llave que estan separados de otros registros del estudio. Los registros de
investigacion seran marcados con un codigo y todo el contenido del registro de investigacion
tendran una etiqueta con solo ese codigo. El codigo de 6 digitos se formara con la primera letra
de su nombre y de su apellido y el mes y dia en que usted nacié. Una llave maestra que vincula
los codigos y nombres se mantendran en un lugar aparte y seguro. Todos los archivos
electronicos (por ejemplo, base de datos computadorizada, hojas de célculo, etc.), incluyendo
aquellos que contienen informacion personal identificable seran protegidos con una contrasefia.
Cualquier computadora que tenga estos archivos también sera protegida con una contrasefia para
evitar el acceso de los usuarios que no sean autorizados. Datos que seran compartidos con otros
seran codificados como se describid anteriormente, para ayudar a proteger su identidad.
Solamente investigadores oficialmente designados para trabajar en este proyecto, el patrocinador
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y agencias o departamentos con responsabilidad para la conformidad de la investigacion (p. ej.
FDA) tendran acceso a su informacién mientras se almacena en un formato identificable.

Haremos lo mas posible para proteger la confidencialidad de la informacién que recolectamos de
usted, pero no podemos garantizar 100% de confidencialidad. Usted debe saber que el
patrocinador, NIDCR, el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos, la
Junta de Revision Institucional y la Oficina de Proteccion de Seres Humanos del Centro de Salud
de UCONN podra inspeccionar los registros para asegurarse de que el estudio se esta haciendo
correctamente. Ademas, si durante el curso de este estudio nos enteramos de abuso a ancianos,
nifios o conyugal, la intencion de hacerse dafio a usted mismo o a otras personas, o de
enfermedades transmisibles, estamos obligados a comunicarlo a los funcionarios del Estado.

Al final de este estudio, los investigadores podran publicar sus conclusiones. La informacion se
presentara en forma de resumen y usted no sera identificado en publicaciones o presentaciones.
Ninguna persona individual nunca serd nombrada o mencionada en estas presentaciones de
resultados de la intervencion.

2 Qué Sucede si Decido Dejar de Participar en el Estudio?

Usted es libre de dejar de tomar parte en este estudio en cualquier momento. Si usted decide
dejar de tomar parte en el estudio, no afectara su relacién con sus médicos, dentistas o el Centro
de Salud de la Universidad de Connecticut. Si usted decide retirarse le pedimos que nos deje
saber llamando a la Dra. Susan Reisine en 860-679-3823 o enviando un aviso por escrito a la
Dra. Susan Reisine, al 263 Farmington Ave., MC3910, Farmington, CT 06030.

¢Puede alguien Hacerme Dejar de Participar en el Estudio?

Podemos pedirle que deje de participar en el comité si pierde mas de la mitad de las sesiones de
adiestramiento, si usted no participa en ninguno de los eventos de campafia/ferias, si usted
exhibe un comportamiento interrumpido mientras participa en el estudio o si se muda fuera del
edificio.

2 Qué Sucede si Tengo una Experiencia Adversa (Mala) Relacionada con Mi Participacion?

Si tiene un evento adverso debe dejarselo saber a la investigadora principal tan pronto como sea
posible. Puede contactar a la Dra. Susan Reisine al 860-679- 3823 o enviar una carta a ella a la
University of Connecticut School of Dental Medicine, 263 Farmington Ave., MC3910,
Farmington, CT 06030, o puede comunicarse con la Dra. Jean J. Schensul al 860-278-2044, ext
227 o por escrito al Institute for Community Research, 2 Hartford Square West, Suite 100,
Hartford, CT 06106.

El Centro de Salud de la Universidad de Connecticut (UCHC), el Instituto de Investigacion
Comunitaria (ICR) y la administraciéon de su edificio no proporcionan cobertura de seguro para
compensar los dafios incurridos durante esta investigacion. Sin embargo, la compensacion atn
puede ser disponible. Puede presentar una reclamacion contra el estado de Connecticut para pedir
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una indemnizacion. Para una descripcion de este proceso, pongase en contacto con un
representante de la Junta de Revision Institucional de UCHC en 860-679-1019 o 860-679-4851.

La UCHC no ofrece atencion gratuita. Sin embargo, puede obtenerse el tratamiento para una
lesion relacionada con la investigacion en el UCHC por una tarifa usual.

.Qué Sucede si Tengo Preguntas?

La investigadora principal y las co-investigadoras estan dispuestas a contestar cualquier pregunta
que tenga acerca de la investigacion, en inglés o espafiol. Se recomienda que haga preguntas
antes de decidir si toma parte. También se recomienda hacer preguntas durante su participacion
en el estudio. Si tiene preguntas, quejas o preocupaciones acerca de la investigacion, debe llamar
a las investigadoras principales Dra. Susan Reisine al 860-679-3823 o a la Dra. Jean Schensul
(habla espanol) a ICR, 860-278-2044, ext 227 o enviar un aviso por escrito al Dra. Susan
Reisine, 263 Farmington Ave., MC3910, Farmington, CT 06030 o a la Dra. Jean Schensul en
ICR, 2 Hartford Square West, Suite 100, Hartford, CT 06106.

Si tiene preguntas acerca de sus derechos como participante de la investigacion puede
comunicarse con un coordinador de la Junta de Revision Institucional (IRB) de la Universidad
de Connecticut al 860-679- 1019 o 860-679-4851. También puede llamar a un coordinador del
IRB si desea hablar con alguien que no es un miembro del equipo de investigacion con el fin de
dar cualquier sugerencias, quejas, inquietudes o elogios sobre su participacion en la
investigacion, o para hacer preguntas generales u obtener informacidn sobre la participacion en
estudios de investigacion clinica.

Por favor no llame al niimero de la IRB para problemas médicos o dentales o para hacer o
cancelar una cita.

Consentimiento para Participar:

Al firmar este formulario, usted reconoce que ha leido, o le han leido a usted, este documento
de consentimiento informado, ha hablado con el personal de la investigacion sobre este estudio,
ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y tener respuestas satisfactorias y voluntariamente
da su consentimiento para participar en este proyecto, como se describe en este formulario.

Al firmar este formulario la persona que obtiene el consentimiento estd confirmando que la
informacion anterior ha sido explicada al participante y que una copia de este documento,
firmado y fechado por la persona que da el consentimiento y la persona que lo obtiene sera dada
al participante junto con una copia del Formulario de Comentarios del Participante de la
Investigacion.

Rol

Nombre en letra de molde

Firma

Fecha

Hora

Participante

Testigo
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