Consentimiento para adultos/Autorizacién de padres/Asentimiento para jovenes de 15 a 17 afios para el
biodepésito de mielitis flacida aguda (MFA)
de muestras de la fase convaleciente y aguda

NOTA: Los padres o tutores legales que dan su permiso para la participacién de un nifio en la investigacion deben
entender que en las secciones a continuacion la palabra “usted” se refiere a “su hijo”.

Informacidn clave

e Le pedimos su consentimiento/autorizacion/asentimiento para participar en un biodepdsito. Su
participacion es voluntaria Su alternativa es no participar.

e El objetivo de este proyecto es tomar muestras para asegurarse de que las muestras estén disponibles
para la investigacién.

e Siacepta participar, se le extraeran muestras de sangre alrededor de 4 a 8 semanas después de haber
tenido sintomas. También dara su permiso para conservar para su uso en el futuro cualquier muestra
restante de las tomadas para el diagndstico.

e Losriesgos de participar en este proyecto son los posibles efectos menores de la extraccion de sangre. En
este formulario encontrara mas informacién. Existe una pequefia posibilidad de pérdida de privacidad.

e No existe ningun beneficio directo por participar; sin embargo, esperamos aprender mas sobre la MFA
para ayudar a tratar o prevenir esta enfermedad.

éPor qué se me pide participar?
Se le pide que participe en el Biodepdsito de mielitis flacida aguda (MFA) porque los médicos piensan que podria

tener MFA. La MFA es una enfermedad poco frecuente y las muestras de pacientes son una valiosa fuente de
informacidn. Un biodepdsito es un lugar que obtiene y almacena muestras como sangre y saliva. Este Biodepdsito
esta siendo creado y financiado por los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (Centers for
Disease Control and Prevention, CDC). Le pedimos que lea este formulario y que haga cualquier pregunta que
pueda tener antes de aceptar participar en el Biodepdsito. McKing es la empresa que recibié un contrato de los
CDC para desarrollar, facilitar, implementar y administrar el Biodepdsito. El cientifico principal del biodepdsito de
McKing es la Dra. Wendy E. Kaye.

La participacion en este Biodepdsito de la MFA es voluntaria. No dude en hacer todas las preguntas que tenga. Su
decisién de participar o no no afectard sus relaciones actuales o futuras con los CDC ni su atencién médica. Si
decide participar puede retirarse en cualquier momento sin que ello afecte tal relacién.

éCual es el objetivo de este Biodepdsito de la MFA?
Este Biodepdsito se estd creando para garantizar que las muestras estén disponibles para la investigacion, incluso

cuando no haya nuevos casos de MFA. El Biodepdsito tiene como objetivo proporcionar muestras que se utilizaran
en futuros estudios para evaluar la causa y los factores de riesgo de la MFA y respaldar el desarrollo futuro de
vacunas y medicamentos contra la MFA.

Se desconoce exactamente cudntas personas participaran. Pensamos que se les solicitara a un maximo de
200 personas que aporten muestras para el Biodepdsito cada afio.
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éCuales son los procedimientos implicados?

Se le tomardn muestras una vez. La toma de muestras tendra lugar en su casa o en un lugar similar alrededor de
cuatro a ocho semanas después de que haya tenido sintomas. La extraccion de muestras debe tomar alrededor de
30 minutos.

La toma de muestras incluira dos tubos de sangre. Se extraeran alrededor de 12 ml de sangre (aproximadamente
2,5 cucharaditas) a nifios y 20 ml (4 cucharaditas) a personas de 18 afios y mayores. Haremos una cita para que
alguien vaya al lugar donde se encuentre a tomar las muestras a una hora que le convenga.

También estamos solicitando su permiso para conservar cualquier otra muestra restante de las tomadas para el
diagnéstico.

Su participacion finalizard después de la extraccion de sangre; sin embargo, conservaremos sus muestras para
realizar futuros estudios.

Almacenamiento de las muestras

El objetivo de este Biodepdsito es acumular muestras para investigaciones futuras relacionadas con la MFA. Sus
muestras se almacenaran con un nimero. No habra informacién privada en el envase de la muestra.

Los investigadores pueden solicitar usar muestras para la investigacion relacionada con la MFA. No sabemos qué
tipos de investigacion se realizardn. Los investigadores deben proporcionar un plan detallado del estudio. Este plan
debe ser aprobado por un comité cientifico de revisidn y por los comités de ética en las instituciones de los
investigadores. Sus muestras junto con otras se proporcionaran a investigadores autorizados. Estas muestras no
contendran su nombre. Las muestras podrian incluir informacion sobre usted, como edad o estado en el que vivié.
Limitaremos la cantidad de informacién sobre usted para reducir la probabilidad de que se le pueda identificar.

Los resultados de la investigacion con estas muestras estaran disponibles en el sitio web de los CDC.

éCuales son algunos de los riesgos y molestias que pueden sufrir las personas que estan en este Biodepdsito?

Los riesgos de la extraccion de sangre incluyen hematomas en el lugar de extraccion de la sangre, molestias,
sentirse aturdido y, en ocasiones poco frecuentes, una infeccién, un pequefio coagulo y desmayos.

Se hard todo lo posible para mantener la seguridad de su informacion. Existe un ligero riesgo de que alguien pueda
acceder a los datos que hemos almacenado sobre usted. Si se filtra la informacidn sobre usted, los CDC y McKing

no pueden garantizar que estara protegida.

éParticipar en este Biodepdsito implica algun beneficio?

Aungque no se beneficiara directamente de su participacion, se espera que el conocimiento obtenido gracias a esta
investigacion pueda beneficiar a otras personas con MFA en el futuro al ayudar a encontrar maneras de tratary
prevenir la MFA.

¢éQué otras opciones hay?

Tiene la opcion de no participar en este Biodepdsito.

éQué ocurre con la privacidad y confidencialidad?

Si participa en el Biodepdsito, McKing y los CDC no tendran acceso a sus registros médicos privados.
Las personas que sabran que usted estd participando en este Biodepdsito son miembros del equipo del
Biodeposito y las personas que toman o procesan sus muestras.
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Un posible riesgo del Biodepdsito es que personas no relacionadas con el Biodepdsito descubran que usted esta
participando en el Biodepdsito o que obtengan informacidon sobre usted y su salud. Sus muestras se almacenaran
con un numero. Su nombre no aparecera en el envase.

Cuando se publiquen o comenten los resultados del Biodepdsito en congresos, no se incluird informacidn que
pudiera revelar su identidad.

Los registros con su nombre, como este formulario, se mantendran tan seguros como sea posible. Lo
mantendremos en un archivero seguro. Hay algunas agencias, como la Junta de Revisidn Institucional (Institutional
Review Board, IRB) y las agencias reguladoras, que pueden revisar todos los registros para auditar el proyecto.

No esta previsto identificarlo a partir de su ADN; sin embargo, es posible analizar su ADN en bases de datos
publicas para conocer su identidad.

éSe le informaran a mi familia los resultados del Biodepdsito?
A su familia no se le informard personalmente ningln nuevo hallazgo que salga a la luz durante el uso de sus

muestras. No le comunicaremos a usted ni a su familia los resultados particulares de los estudios de investigacién.
Los CDC publicaran los resultados del estudio en conjunto (agrupados, no individuales) en su sitio web y
compartirdn nuevos hallazgos publicamente mediante articulos revisados por expertos publicados en revistas
médicas, con los medios y en sitios web para el publico. Haremos todo lo posible para no revelar su identidad.

éCuales son los costos por participar en este Biodepdsito?
No hay ningun costo para usted por participar en este Biodepdsito. No se le cobraran las pruebas de laboratorio ni

la toma de muestras para este proyecto.

éSe me reembolsaran mis gastos o se me pagara por participar en este Biodepdsito?
No se le pagard por participar en este Biodepdsito.

éSe utilizaran mis células, tejidos, sangre u otros materiales bioldgicos para desarrollar productos comerciales?
Es posible que se desarrolle un producto comercial a partir de las muestras tomadas como parte de este

Biodepdsito. La naturaleza de la investigacion significa que su muestra es solo una de las muchas que conduciran a
este producto y su muestra no tendra su nombre. Usted y su familia no se beneficiaran econdmicamente de dicho
producto. Usted no tendra derechos legales sobre ninglin descubrimiento o invencién que resulte directa o
indirectamente del uso de sus muestras, informacion individual o informacion de sus muestras.

Las células obtenidas de su cuerpo pueden utilizarse para establecer una estirpe celular que puede compartirse en
el futuro con otros investigadores y que pueden tener valor comercial. Una estirpe celular es una que crecera
indefinidamente en el laboratorio.

Las estirpes celulares pueden ser Gtiles debido a las caracteristicas de las células y/o los productos que pueden
producir. Su informacién personal no se asociard con esta estirpe celular.

éPuedo retirarme del Biodepdsito o me pueden sacar del mismo?
La participacion en este Biodepdsito es voluntaria. Si decide no participar o decide retirar su consentimiento y

dejar de participar, no habra ninguna penalizacidn, esto no afectara su relacion con los CDC, su equipo médico ni
otros beneficios a los que de otro modo tendria derecho.
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Tiene derecho a abandonar el biodepdsito en cualquier momento sin penalizacidn alguna. Si se retira del
Biodepdsito, destruiremos cualquiera de sus muestras restantes. Sin embargo, no podremos eliminar sus muestras
que ya se hayan utilizado o compartido con investigadores.

éCon quién debo ponerme en contacto si tengo preguntas sobre el Biodepdsito? ¢ Con quién debo ponerme en

contacto si deseo expresar problemas o quejas? éCon quién puedo hablar sobre mis derechos o si quiero retirar

mis muestras?

Si tiene preguntas, inquietudes o quejas, cree que el Biodepdsito lo ha dafiado o desea notificar un dafio
relacionado con el proyecto, o retirar sus muestras, puede hablar con la Dra. Wendy E. Kaye, Cientifico principal de
McKing, o con Laurie Wagner, Maestra en Salud Publica (MSP), Consultora de McKing, Coordinadora del
biodepdsito, al 1-855-874-6912.

Si desea hablar con alguien que no esté directamente relacionado con este Biodepdsito, o tiene preguntas sobre
sus derechos como participante en una investigacion, o desea hacer preguntas o dar su opinidn, inquietudes o
reclamaciones, puede ponerse en contacto con el Servicio de Revisién Etica e Independiente, |a Junta de Revisidn
Institucional (IRB) al 1-800-472-3241 o por correo electrénico: subject@eandireview.com. Referencia E&I project
20066.

Recuerde

La participacion en este Biodepdsito es voluntaria. Su decisidn de participar o no no afectara sus relaciones
actuales o futuras con los CDC ni con su equipo médico. Si decide participar, puede retirarse en cualquier
momento sin que ello afecte tal relacién.

Derechos de los participantes:

He leido la informacidn anterior. He hablado sobre este Biodepdsito con |la persona que obtiene el consentimiento,
ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y se han respondido mis preguntas satisfactoriamente. Acepto
participar o que mi hijo participe en este Biodepdsito y que mis muestras o las de mi hijo se almacenen para su uso
futuro durante un tiempo indefinido. Recibiré una copia firmada y fechada de este formulario de
consentimiento/autorizacién/asentimiento.

Nombre del participante en letra de imprenta

Firma del participante Fecha

Firma del padre/madre o tutor legal,
si el participante tiene menos de 18 afios  Fecha

Nombre del padre/madre en letra de imprenta

Numero de teléfono, para contacto futuro
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Si el participante no puede fisicamente firmar el formulario de consentimiento, llene lo siguiente:

Yo, , fui testigo de que a
(nombre del testigo en letra de imprenta) (nombre del participante en letra de imprenta)

se le explicd este formulario de consentimiento y aceptd participar en este Biodepdsito. Debido a la progresién de

la enfermedad, el participante es fisicamente incapaz de firmar el formulario de consentimiento.

Firma del testigo Fecha
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