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CENTER FOR INTERNATIONAL BLOOD
& MARROW TRANSPLANT RESEARCH

Base de Datos para Investigaciones para el Trasplante de
Células Hematopoyéticas y Tratamientos Celulares

Formulario de consentimiento del donante adulto no relacionado para investigaciones

1.  Invitacién y finalidad

Lo invitamos a participar en una Base de Datos para Investigaciones. La Base de Datos
para Investigaciones es administrada por CIBMTR®. CIBMTR es la sigla en inglés de
Centro de Investigacion Internacional sobre Trasplantes de Sangre y Médula Osea
(Center for International Blood and Marrow Transplant Research). Es una colaboracion
investigativa del Programa Nacional de Donantes de Médula Osea (National Marrow
Donor Program, NMDP)/Be The Match® y Medical College of Wisconsin. CIBMTR
realiza investigaciones con datos médicos de pacientes que han recibido un trasplante
u otro tratamiento celular y de donantes que han donado médula 6sea o células
progenitoras de sangre periférica (peripheral blood stem cells, PBSC).

Estamos intentando saber mas sobre qué hace que los trasplantes y otros tratamientos
celulares funcionen mejor. Si se inscribe, sus datos podrian incluirse en varios estudios
sobre el trasplante y los tratamientos celulares. Estos estudios analizan cosas como:
e Qué tan bien se recuperan del trasplante o un tratamiento celular los receptores.
e CoOmo mejorar la recuperacion.
e De qué manera la genética del donante o del receptor afecta la recuperacion
del receptor.
e De qué manera los pacientes pueden tener un mejor acceso al trasplante o
al tratamiento celular.
e Qué tan bien se recuperan los donantes después de donar.

2. Qué esperar

Cuando usted dona, el médico ya nos envia datos, entre ellos:
e Su grupo sanguineo y tipo de tejido
e Suedad, sexo y raza
e Los resultados de sus analisis de sangre (por ejemplo, de enfermedades,
cifras de células sanguineas)
e Los sintomas que tiene después de la donacién

Si acepta participar en la Base de Datos para Investigaciones, estos datos que ya
se han recopilado se usaran en estudios de investigacion. Sus datos relacionados
con el trasplante o con el tratamiento celular pueden compartirse con:
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e investigadores,
e organizaciones asociadas, u
e oftros registros ajenos a CIBMTR.

Los datos que se compartan no incluiran ninguna informaciéon que pueda identificarlo.
Todos los estudios de investigacion deben estar aprobados por nosotros antes de que
se usen los datos. Ademas, los estudios se revisaran para comprobar que la
investigacion coincida con los tipos de estudios indicados en la seccion 1, mas arriba.

3. Riesgos y beneficios posibles
No correra ningun riesgo fisico si acepta participar en el estudio.

Existe un pequeno riesgo de que una persona no autorizada descubra cuales datos son
los suyos. Su centro de donantes y CIBMTR cuentan con procedimientos para
mantener la privacidad de sus datos. Ninguna informacion sobre usted que lo
identifique se entregara a los investigadores, ni tampoco se publicara ni presentara en
reuniones cientificas.

Usted no obtendra ningun beneficio por participar en la Base de Datos para
Investigaciones. Usted no recibira directamente ningun resultado generado a partir de
esta investigacion. Sin embargo, esta investigacion puede ayudar a futuros pacientes
gue necesitan un trasplante o tratamiento celular.

4. Confidencialidad y uso de la informacién

Su privacidad es importante para nosotros. Haremos todo lo posible para protegerla. Su
centro de donantes y CIBMTR no le diran a nadie intencionalmente que usted participa
en la Base de Datos para Investigaciones. Su centro de donantes y CIBMTR cuentan
con procedimientos para que nadie ajeno a CIBMTR sepa cuales datos son suyos.

EI NMDP/CIBMTR, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) u otros organismos del gobierno de EE. UU. pueden pedir ver su
historia clinica a su centro de donantes. Esto se hace cada tanto para comprobar que
los datos que contiene la Base de Datos para Investigaciones sean correctos. Cuando
usted acepta participar en la Base de Datos para Investigaciones, acepta que se revise
su historia clinica, lo que incluye copiar algunas partes.

Encontrara una descripcidon de este estudio clinico en http://www.ClinicalTrials.gov,
identificador NCT01166009, tal como lo requieren las leyes de EE. UU. Este sitio web no
incluira informacién que pueda identificarlo. A lo sumo, el sitio web incluird un resumen
de los resultados. Usted puede realizar busquedas en este sitio web en cualquier
momento. Usted no recibira ningun resultado generado a partir de esta investigacion.
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Esta investigacion esta cubierta por un Certificado de Confidencialidad de los Institutos
Nacionales de Salud (National Institutes of Health). Los investigadores pueden proteger
su informacion en caso de un juicio legal. Sin embargo, es posible que se comparta
parte de su informaciéon médica si asi lo exige la ley. Si eso sucede, los investigadores
haran todo lo posible para asegurarse de que cualquier informacién que se envie a
terceros no lo identifique.

Su confidencialidad es una de las cosas que mas nos preocupan. Haremos todo lo
posible para asegurarnos de que se mantenga confidencial (privada) la informacion
personal que aparece en su historia clinica. Sin embargo, no podemos prometer la
privacidad total.

Para asegurarse de que el estudio se realice de forma ética, algunos organismos
del gobierno u otros grupos pueden tener que acceder a parte de su historia clinica.
Para este estudio, esos grupos comprenden:

e El Centro de Investigacién Internacional sobre Trasplantes de Sangre y
Médula Osea (CIBMTR).

e Lajunta institucional de revision (Institutional Review Board, IRB) o el comité
de ética.

e La Administracion de Recursos y Servicios de Salud (Health Resources and
Services Administration, HRSA).

e La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA).

e El patrocinador del organismo gubernamental de EE. UU.

Los investigadores pueden poner parte de su informacion médica en bases de datos
para investigaciones, donde se guardara junto con informaciéon de otros estudios.
Puede ser consultada por investigadores ajenos a CIBMTR, quienes estudian la
informacion agrupada para saber mas sobre cuestiones de salud y enfermedades.
Es posible que puedan ver y usar su informacion, pero esta no lo identificara.

CIBMTR puede vender el uso de sus datos a otras organizaciones, como empresas
farmacéuticas. Estas organizaciones pueden usar los datos para ayudar a crear nuevos
productos o tratamientos para los pacientes. Los datos que se vendan o compartan
fuera de CIBMTR no incluiran ninguna informacién que pueda identificarlo. Sus datos
siempre se agruparan con los datos de otros participantes en la Base de Datos para
Investigaciones antes de que se compartan o vendan. Sus datos solo son utiles en una
investigacion cuando se agrupan con otros datos. Ni usted ni los otros participantes
recibiran ningun dinero o beneficio derivado de productos o tratamientos desarrollados
a partir de investigaciones que incluyan sus datos.
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5. Reembolso y costo

No se le pagara por participar en la Base de Datos para Investigaciones. No le costara
nada participar en la Base de Datos para Investigaciones.

6. Suderecho ainscribirse o dejar la Base de Datos para Investigaciones

Usted decide si quiere inscribirse en la Base de Datos para Investigaciones. El que
decida no inscribirse en la Base de Datos para Investigaciones no afectara sus
servicios como donante ni su atencion médica de manera alguna. Usted de todos
modos puede donar médula ésea o células progenitoras de sangre periférica para un
paciente, pero sus datos no se incluiran en estudios de investigacion.

Si decide inscribirse en la Base de Datos para Investigaciones, podra cambiar de idea y
retirarse en cualquier momento. Si se retira, su informacion no se incluira en ningun
estudio de investigacion futuro. Esto no afectara su relacién con su centro de donantes
ni con CIBMTR.

Para retirarse de la Base de Datos para Investigaciones, envie un mensaje de correo
electrénico o una carta por correo postal a:

Nombre:

Teléfono: ( ) Correo electronico:

7. Preguntas o inquietudes
Usted tiene derecho a hacer preguntas sobre el estudio en cualquier momento.

Si tiene alguna pregunta, inquietud o queja acerca de la Base de Datos para
Investigaciones, llame a:

al ( )

Si quiere hablar con alguien que no esté directamente relacionado con el estudio,
o si tiene alguna queja o pregunta sobre sus derechos como participante de una
investigacion, llame a:

e el administrador de la junta institucional de revision del NMDP,
al: 1 (800) 526-7809
e Apoyo al Donante de Be The Match, al: 1 (800) 526-7809, extension 8710

Se le entregara una copia de este formulario de consentimiento como constancia.
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Confirmo que:

¢ He leido este formulario de consentimiento.

e He tenido la oportunidad de hacer preguntas.

e Acepto libremente inscribirme en la Base de Datos para Investigaciones. Mis datos
se podran usar en estudios de investigacion tal como se define en este formulario
de consentimiento.

e Autorizo a

a entregar a CIBMTR mis datos demograficos (como sexo, edad y origen étnico) y
mi informacién médica derivada del proceso de donacién (como resultados de
analisis de deteccion de enfermedades infecciosas y examenes fisicos) y los
resultados de pruebas de productos para evaluar el Registro Be The Match e
informar a quienes lo financian.

Nombre en letra de imprenta del donante Fecha (MM/DD/AAAA)

Firma del donante

Certificacion del profesional de atencion médica
Certifico que he dado una explicaciéon verbal de los detalles de la Base de Datos para
Investigaciones. Creo que el participante ha entendido la informacién suministrada.

Nombre del profesional de atencion médica Fecha (MM/DD/AAAA)

Firma del profesional de atencion médica
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Uso de un intérprete: Completar si el sujeto no domina el inglés y se recurrié a un intérprete
para obtener el consentimiento, y la IRB aprueba el uso de un formulario abreviado en otro
idioma:

Firma del intérprete:

Nombre en letra de imprenta del intérprete:

Fecha (DD/MM/AAAA):

Una persona que domina el inglés y el (indicar el idioma) realiz6é una

traduccion oral de este documento al sujeto en (indicar el idioma).

Vea la documentacion en el formulario abreviado adjunto.

Uso de un testigo: Completar si el sujeto no puede leer y/o escribir pero puede comunicarse
y/o entender inglés de algun otro modo (p. €j., si es ciego, fisicamente incapaz de escribir,
etc.) o si se utilizé un intérprete pero no estuvo presente fisicamente (p. €j., se utilizé una linea
telefonica de idioma):

Declaraciéon del testigo:
Al firmar abajo, confirmo que estuve presente durante todo el proceso de consentimiento.
El método utilizado para la comunicacion con el sujeto fue

Firma del testigo:

Nombre en letra de imprenta del testigo:

Fecha (DD/MM/AAAA):
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