Resumen del consentimiento informado para la investigacion
Evaluacion prospectiva en una cohorte comunitaria: Patégenos entéricos y respiratorios (PACC-ER)
Marshfield Clinic Research Institute e Pl: Huong Nguyen y Joshua Petrie ¢ MCL10723
800-683-1992 e pacc@marshfieldresearch.org

Lea atentamente la siguiente informacién antes de tomar una decision. Haga preguntas si no entiende. Los
padres o tutores legales que estén considerando dar permiso para que su hijo(a) participe en este estudio
deben tener en cuenta que la palabra "usted" se refiere a la persona invitada a participar en este estudio.

¢Cual es la finalidad de este estudio de investigacion?

e Este estudio ayudard a los investigadores a conocer mejor los gérmenes que causan sintomas
respiratorios, como el "resfriado" o la "gripe", y sintomas gastrointestinales (Gl), como "gripe estomacal" o
"diarrea". Los resultados de este estudio contribuirdn a la planificacién de la salud publica para prevenir las
enfermedades respiratorias y gastrointestinales.

e La financiacion para esta investigacion es facilitada por ModernaTX, Inc. (denominada Moderna en este
formulario)

¢Quién puede participar en este estudio?

e Se le pide que participe en esta investigacién porque vive en Marshfield, Wisconsin, o cerca de alli.

e Queremos que unas 1500 personas participen en el estudio durante un maximo de dos afios.

e La participacion en esta investigacidn es totalmente voluntaria. Usted puede optar por no participar en
este estudio o dejar de participar cualquier momento.

¢Como participo en el estudio?

Si opta por participar, debera hacer lo siguiente:

e Responder preguntas sobre usted, su hogar, su salud, su trabajo/escuela, su historial médico y su conducta
cuando se incorpore al estudio y todos los veranos siguientes. (Toma aproximadamente 20 minutos cada
vez)

e Responder a las preguntas sobre sus sintomas cada semana durante un maximo de 2 anos. (Toma
aproximadamente 2 minutos cada vez)

e Recolectar y enviar por correo un frotis nasal cuando tenga sintomas respiratorios nuevos. (Toma
aproximadamente 5 minutos cada vez)

e Recolectar y enviar por correo una muestra de heces (caca) cuando tenga sintomas gastrointestinales
nuevos. (Toma aproximadamente 10 minutos cada vez)

e Responder las preguntas sobre su enfermedad respiratoria o gastrointestinal 1-2 veces después de cada
enfermedad. (Toma aproximadamente 10 minutos cada vez)

e Presentarse a un maximo de 3 visitas del estudio para proporcionar una muestra de sangre cuando se
incorpore al estudio y todos los veranos posteriores. Permitirnos recopilar una muestra de saliva en la
primera visita del estudio. Las visitas del estudio son opcionales para los nifios menores de 5 afios. (La
primera visita toma aproximadamente 60 minutos y cada visita posterior toma 30 minutos)

e Permitirnos acceder a su expediente médico y a las reclamaciones de su seguro médico para recopilar
informacién pertinente para este estudio.

e Aalgunos participantes se les puede pedir que se presenten a visitas adicionales del estudio para recopilar
muestras de sangre o saliva aproximadamente 1 mes después de la enfermedad o la vacunacion. (Toma
aproximadamente 30 minutos cada visita)

éCuales son los riesgos potenciales de participar en el estudio?
e No hay riesgos significativos asociados con la participacion en este estudio.
e Esposible que se sienta incdmodo mientras recopila la muestra de la nariz. Puede causar que estornude.
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e Los riesgos de la extraccién de sangre incluyen cierto dolor cuando se introduce la aguja y un pequefio
riesgo de que se forme un hematoma o hinchazdén en el lugar de la extraccion. Algunas personas pueden
marearse o desmayarse.

e Existe la posibilidad de que la confidencialidad se vea comprometida. Se emplean varios procedimientos
de seguridad y confidencialidad para reducir las posibilidades de que esto suceda.

e Esta investigacion también puede implicar riesgos o molestias que se desconocen en este momento.

¢éCuales son los beneficios potenciales de participar en el estudio?

e Participar en este estudio no lo beneficiard directamente.

e Este estudio nos ayudara a aprender cuales son los gérmenes que causan enfermedades respiratorias y
gastrointestinales. Esto puede beneficiar a otras personas en el futuro.

e Leinformaremos si tiene gripe, COVID-19, virus respiratorio sincitial (VRS), or norovirus.

¢Qué informacion personal se utilizara?

e El personal del estudio accedera a su expediente médico para recopilar la informacién necesaria para el
estudio, incluyendo su nombre, fecha de nacimiento, nimero de expediente médico, nimero de teléfono,
direccién, datos demograficos y expediente médico.

¢Quién podra ver mi informacion personal?

e Los representantes de la Junta de Revisidn Institucional (IRB) tendradn acceso a sus registros, y su trabajo es
proteger a los participantes en la investigacidn, y el personal autorizado del estudio. Todo el personal ha
completado la capacitacidn necesaria para la proteccion de los participantes en la investigacion y de la
informacién personal.

e Los investigadores del Marshfield Clinic Research Institute pueden compartir los resultados de las pruebas,
las muestras bioldgicas y los datos del estudio con investigadores de Moderna, University of Wisconsin-
Madison y otras instituciones o laboratorios. Si estos grupos externos comparten la informacién, es posible
gue no esté cubierta por la regla de privacidad HIPAA.

e Se le puede pagar con una tarjeta Greenphire ClinCard. Greenphire es una empresa que Marshfield Clinic
Health System (MCHS) utiliza para gestionar los pagos de la investigacion. Compartiremos su nombre,
fecha de nacimiento, direccidn, correo electrénico y nimero de seguro social con Greenphire para que
puedan hacerle el pago.

e No compartiremos informacién de identificacion directa fuera de MCHS a menos que sea necesario para
efectuar el pago de la investigacion o para fines de presentacién de informes de salud publica.

¢COmo se protegera mi informacion médica?

e Lainformacién recopilada se almacenard en un drea de acceso restringido o en un servidor seguro.

e Su permiso para utilizar su informacion relacionada con la salud protegida no caduca, pero puede anularlo
enviando una notificacion por escrito al Dr. Huong Nguyen (1000 N Oak Ave, ML2, Marshfield, Wl 54449).

éCuales son mis derechos como participante en la investigacion?

e Puede optar por no participar en este estudio en cualquier momento. Su participacién es voluntaria.

e Sidecide no participar, esto no afectard su relacién con MCHS en términos de tratamiento, pago o
elegibilidad para beneficios.

e Sitiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante en una investigacidn, puede ponerse en
contacto con la IRB llamando al 1-800-782-8581, ext. 9-3022.
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¢Como se utilizaran las muestras sobrantes?

e Las muestras sobrantes de frotis nasal, heces, sangre y saliva se almacenardn para usar en investigaciones
futuras. Solicitamos utilizar la informacidn de su expediente médico junto con la muestra para
investigaciones futuras.

e Los investigadores de Marshfield Clinic Research Institute solamente podran utilizar su muestra e
informacién para la investigacion si la IRB ha aprobado la investigacion.

Si participo del estudio, étendré que enfrentar algun costo financiero?

e No tendra que enfrentar ningln costo por participar del estudio.

e El estudio pagara los gastos de las pruebas de laboratorio que se realicen con las muestras que facilite para
este estudio.

é¢Me pagaran por participar en el estudio?

e Se le pagara por el tiempo que dedique a completar las actividades de estudio. Si participa en el estudio
durante 2 afios y completa las actividades principales del estudio, puede recibir entre $228 y $378. Puede
recibir un pago adicional si le pedimos que realice actividades adicionales. Los pagos incluyen:

Entre $2 y $10 por completar encuestas.

S2 por la recoleccidn y devolucidon de cada frotis nasal.

S5 por la recoleccidn y devolucion de cada muestra de heces (caca).

S50 después de cada extraccion de sangre.

Pdéngase en contacto con el equipo del estudio de las siguientes maneras si tiene preguntas sobre el estudio:
800-683-1992 o pacc@marshfieldresearch.org
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Formulario de consentimiento informado para la investigacion
Instituto de Investigacion de la Clinica Marshfield
Cadigo SP: MCL10723

Por favor: Huong Nguyen y Joshua Petrie
Titulo: Evaluacién prospectiva en una cohorte comunitaria: Patégenos entéricos y respiratorios (PACC-
ER)

Fecha de la versidon: 25 de noviembre de 2025
Contacto: 800-683-1992 o0 pacc@marshfieldresearch.org

La participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Usted decide si desea participar en este estudio o
no. Lea atentamente la siguiente informacién antes de tomar una decision. Ha sido necesario utilizar algunas
palabras técnicas al redactar este formulario de consentimiento. Solicite que se le explique cualquier cosa que
no entienda. Haga todas las preguntas que desee al personal del estudio sobre este formulario de
consentimiento y sobre lo que le sucedera como parte de esta investigacion. Los padres o tutores legales que
estén considerando dar permiso para que su hijo(a) participe en este estudio deben tener en cuenta que la
palabra "usted" se refiere a la persona invitada a participar en este estudio.

Introduccidn y objetivo del estudio

Se le invita a participar en un estudio de investigacidn que realiza Marshfield Clinic Research Institute. Se le ha
pedido que participe en esta investigacion porque vive en Marshfield, Wisconsin, o cerca de alli. La gente
comunmente se enferma y tiene sintomas respiratorios, como el "resfriado" o la "gripe", y sintomas
gastrointestinales (Gl), como "gripe estomacal" o "diarrea". La finalidad de este estudio es conocer mejor los
gérmenes que causan estos sintomas respiratorios y gastrointestinales. Los resultados de este estudio nos
ayudaran a comprender mejor la importancia de las enfermedades respiratorias y gastrointestinales.
Queremos que unas 1500 personas participen en el estudio durante un maximo de dos anos.

Plan de estudios
Si decide ser voluntario para este estudio, se le pedira que haga lo siguiente:

Actividades de estudio ¢CUANDO debo hacer esto? ¢éDONDE  |¢CUANTO
debo hacer |tardara?
esto?
1. Responda a las preguntas sobre e Cuando se una al estudio En Toma
usted, su hogar, salud, e Todos los veranos después de |persona, aproximadamente
trabajo/escuela, historial médico y unirse al estudio por 20 minutos cada
conductas. teléfonoo |vez
en linea
2. Responder preguntas sobre sus = Unavez a la semana por la Enlineao |Unos 2 minutos o
sintomas. duracién de tiempo que por menos cada
participe en el estudio (hasta 2 |teléfono semana
anos)
3. Responder preguntas sobre su e Cada vez que tenga nuevos Enlineao |Unos 10 minutos
enfermedad. sintomas respiratorios o por 0 menos por
gastrointestinales teléfono encuesta
e 1-2 veces después de cada
enfermedad
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Actividades de estudio ¢CUANDO debo hacer esto? éDONDE  |¢CUANTO

debo hacer |tardara?
esto?

4. Recolectary enviar por correouna |e Cuando le pidamos un frotis En el hogar |[Toma
muestra del frotis nasal. Le daremos nasal, generalmente cuando aproximadamente
instrucciones y un kit. tenga sintomas respiratorios 5 minutos cada

nuevos vez

5. Recolectar y enviar por correo una e Cuando le pidamos una En el hogar |[Toma
muestra de heces (caca). Le daremos | muestra de caca, generalmente aproximadamente
instrucciones y un kit. cuando tenga sintomas 10 minutos cada

gastrointestinales nuevos. vez

6. Presentarse a un maximo de 3 visitas |e Cuando se una al estudio Marshfield |La primera visita
del estudio para proporcionar una e Todos los veranos después de | Clinic toma
muestra de sangre unirse al estudio aproximadamente
(aproximadamente 4 cucharaditas o 60 minutos y cada
menos cada vez). También visita posterior
tomaremos una muestra de saliva toma 30 minutos
durante la primera visita. Las visitas
del estudio son opcionales para los
nifios menores de 5 afos.

7. Sise lo pedimos, puede acudir a e Cuando le pidamos que venga, |Marshfield |Aproximadamente
visitas adicionales del estudio generalmente un mes después | Clinic 30 minutos por
después de una enfermedad o de una enfermedad o vacuna. visita
después de vacunarse para
proporcionar una muestra de sangre
0 una muestra de saliva.

También accederemos a su expediente médico y a las reclamaciones de su seguro médico para recopilar

informacidén pertinente para este estudio.

Estimamos que le tomara entre 6 y 15 horas en total participar en este estudio. El tiempo que pase en el
estudio dependera del tiempo que participe en él y de las actividades que le pidamos que realice. El tiempo
gue participe puede ser mayor si tiene mas episodios de sintomas respiratorios o gastrointestinales durante el
periodo del estudio.

Riesgos e incomodidades potenciales

No hay riesgos significativos asociados con la participacidn en este estudio.
Es posible que se sienta incdmodo mientras recopila la muestra de la nariz. Puede causar que estornude.
Los riesgos de la extraccion de sangre incluyen cierto dolor cuando se introduce la aguja y un pequefio
riesgo de que se forme un hematoma o hinchazén en el lugar de la extraccion. Algunas personas se

marean o desmayan.

Recopilaremos informacién sobre usted a lo largo de este estudio. Existe el riesgo de que alguna persona
no autorizada por el estudio de investigacion acceda a parte de su informacion. No obstante, Marshfield
Clinic Health System (MCHS) se compromete a proteger su privacidad. Disponemos de amplios
procedimientos de seguridad y confidencialidad para reducir las posibilidades de que esto suceda.

Esta investigacién también puede implicar riesgos o molestias que se desconocen en este momento.
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Beneficios potenciales para los sujetos

e Participar en este estudio no lo beneficiarad directamente. Pero este estudio nos ayudara a aprender mejor
cudles son los gérmenes que causan enfermedades respiratorias y gastrointestinales. Esto puede
beneficiar a otras personas en el futuro.

e Sabra si tiene gripe, COVID-19 o virus respiratorio sincitial (VRS). Las pruebas de investigacion no
pretenden sustituir a las pruebas que pueda ordenar su proveedor médico. Péngase en contacto con su
proveedor médico si le preocupan sus sintomas, salud o exposicion.

Alternativas a este estudio

No estd obligado a participar en este estudio si no desea participar. Si decide no participar, esto no afectara su
relacion con MCHS en términos de tratamiento, pago o elegibilidad para beneficios.

Almacenamiento de muestras para futuras investigaciones

Como parte de este estudio, podemos recopilar muestras respiratorias (frotis nasal), de heces y de sangre para
llevar a cabo pruebas de investigacion. Una vez que se hayan realizado esas pruebas, pueden sobrar muestras.
Almacenaremos las muestras sobrantes para utilizarlas en investigaciones futuras. Podemos acceder a la
informacién de su expediente médico junto con la muestra para investigaciones futuras. Las muestras y la
informacién médica son mas Utiles para la investigacidon cuando se estudian juntas. Los investigadores del
Marshfield Clinic Research Institute y de Moderna solamente podrdn utilizar su muestra e informacién para la
investigacion si la investigacidn ha sido aprobada por la Junta de Revisidn Institucional.

El Unico riesgo para usted por participar en este almacenamiento de muestras es el riesgo infimo de que
alguien no autorizado por el estudio de investigacién pueda acceder a su informacidén identificable. No
obstante, las practicas de seguridad y confidencialidad de MCHS controlardn el uso de sus muestras e
informacidén para disminuir la posibilidad de que esto suceda.

Si cambia de opinidn sobre su participacién en este almacenamiento de muestras, puede solicitar que se
retiren sus muestras e informacidn. Se destruirdn todas las muestras que no se estén utilizando actualmente
como parte de un proyecto aprobado.

Costo de la participacion

Usted no incurrirad en costos por participar en el estudio. El estudio pagard los gastos de las pruebas de
laboratorio que se realicen con las muestras que facilite para este estudio.

Compensacion por la participacion

Se le pagard por el tiempo que dedique a completar las actividades de estudio. La cantidad que reciba
dependerd del tiempo que participe en el estudio y de las actividades que le pidamos que realice. Si participa
en el estudio durante 2 afios y completa las actividades principales del estudio, puede recibir entre $228 y
$378. Es posible que reciba un pago adicional, cuyo monto dependerd de la cantidad de muestras que le
solicitemos que recolecte, la cantidad de encuestas adicionales que complete y el nimero de consultas
adicionales que le solicitemos que realice después de una enfermedad o vacunacién. Es posible que reciba un
pago adicional, y el monto dependerd de la cantidad de muestras que le pidamos que recopile y de la cantidad
de visitas adicionales que le pidamos que realice después de una enfermedad o vacunacién. Los pagos
incluyen:

e $10 después de completar la encuesta de inscripcion.
e S$2 por completar cada encuesta semanal. El pago se enviara trimestralmente, aproximadamente.
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e S$2 por la recoleccién y devolucidn de cada frotis nasal cuando le pidamos que recopile una muestra. El
pago se enviara trimestralmente, aproximadamente.

e S5 por la recoleccidon y devolucidn de cada muestra de heces (caca) cuando le pidamos que recopile
una muestra. El pago se enviard trimestralmente, aproximadamente.

e S5 por completar cada encuesta de seguimiento. El pago se enviara trimestralmente,
aproximadamente.

e 550 después de cada extraccidon de sangre. El pago se enviara una vez finalizada la visita.

e S5 por completar cada encuesta de verano. El pago se enviard trimestralmente, aproximadamente.

Greenphire es una empresa contratada por MCHS para gestionar los pagos de la investigacidn. Se le entregara
una tarjeta de débito Greenphire ClinCard (puede ser fisica o electrdnica). El pago por realizar las actividades
del estudio se agregard a la tarjeta de débito segun el calendario descrito anteriormente. Se le entregara una
tarjeta para que la utilice durante todo el tiempo que participe en este estudio.

Para que Greenphire pueda pagarle a través de la ClinCard, tendremos que compartir informacion sobre usted
con Greenphire. Esto incluye su nombre, fecha de nacimiento, direccidn, correo electrénico y nimero de
seguro social. Greenphire dispone de medidas de seguridad para proteger su informacién personal.
Greenphire no compartird ni vendera su informacidn personal. Greenphire solamente utilizara su informacién
para gestionar los pagos. Greenphire conservara su informacién durante el tiempo que sea necesario para
proporcionarle los pagos y para satisfacer las leyes aplicables.

Cuando se registra y utiliza la ClinCard, acepta participar en el programa ClinCard. Asegurese de leer las
instrucciones que se incluyen con la ClinCard. Si decide no participar en el programa ClinCard, puede seguir
participando sin que se le pague.

De acuerdo con el IRS, los pagos que reciba de MCHS por participar en todos y cada uno de los estudios de
investigacion se consideran ingresos. Si MCHS cree que usted recibird $600 o mas en pagos totales de
investigacion en un afio calendario, se le pedird que complete un Formulario W-9. Esto incluye proporcionar
su numero de seguro social. Si recibe $600 o mas en pagos totales por investigacion en un afio determinado,
recibird un formulario 1099-MISC del IRS antes del 31 de enero del siguiente afio. Los tipos de pago que deben
reportarse incluyen, pero no se limitan a: cheques, certificados/tarjetas de regalo, bienes personales y otros
objetos de valor. No se retienen impuestos de sus pagos. Eso significa que usted es responsable del pago de
cualquier impuesto estatal, federal, del Seguro Social o de otro tipo aplicable a los pagos que reciba. Tenga en
cuenta que MCHS sigue procedimientos para garantizar que los pagos de los participantes en la investigacion
se declaren de acuerdo con los requisitos estatales y federales de declaracion de ingresos.

Moderna aporta los fondos para realizar este estudio.

Compartir datos o muestras

La informacidn y las muestras que facilite podran compartirse con investigadores de Moderna, investigadores
de University of Wisconsin-Madison y otros investigadores o laboratorios designados. No compartiremos su
nombre, direccidn, nimero de teléfono ni ninguna otra informacién que pueda identificarle directamente con
Moderna, la Universidad de Wisconsin-Madison ni con otros investigadores o laboratorios. Por los

fines del analisis de datos, la informacidn y las muestras que proporcione para este estudio podrian ser
compartidas con otros estudios de investigacion similares en los que usted participe en Marshfield
Clinic Research Institute.

Autorizacion (Permiso) para utilizar o divulgar (facilitar) informacion relacionada con la salud protegida para
fines de investigacion
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Los investigadores de Marshfield Clinic Research Institute estan obligados por la HIPAA, la ley federal de
privacidad, y otras leyes estatales de privacidad, a obtener permiso para utilizar o divulgar informacion
relacionada con la salud identificable suya con fines de investigacion.

Si acepta participar en este estudio de investigacion, acepta dar permiso para utilizar o divulgar su informacién
relacionada con la salud identificable para fines de investigacion.

¢Qué informacion médica personal se utilizard y con qué fin?

Los investigadores del Marshfield Clinic Research Institute desean utilizar partes de su expediente médico para
esta investigacion.

Los siguientes son los tipos de informacion relacionada con la salud identificable que pueden utilizar los
investigadores del Marshfield Clinic Research Institute:

o Fechas que incluyen, pero no se limitan a, la fecha de nacimiento, fechas de atencion médica,
fechas de vacunacidn, fechas de pruebas de laboratorio y fechas de diagndstico.

o Expediente médico necesario para este estudio. Esto puede incluir sus diagndsticos, resultados del
examen fisico, resultados de laboratorio, procedimientos médicos, medicamentos y otra
informacidn pertinente.

o Nombre, direccion, correo electrénico y numero de teléfono (para ponernos en contacto con usted
para fines del estudio).

¢Qué informacion relacionada con la salud personal se divulgard y con qué propdsito?

Su informacion relacionada con la salud identificable puede compartirse con grupos externos responsables de
la normativa de investigacion. Esto incluye a las juntas de revision institucional (IRB) o las juntas de privacidad
gue revisan los estudios, o las agencias gubernamentales, incluida la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) y la Oficina para la Proteccién de Seres Humanos en Estudios de Investigacién (OHRP),
con fines de revision o auditoria.

Los investigadores también podran compartir la informacidn relacionada con la salud que se haya recopilado o
creado sobre usted en la medida necesaria para realizar la investigacidon. Las personas y entidades receptoras
de su informacidn relacionada con la salud, el tipo de informacidn relacionada con la salud que se compartira
y los fines de la divulgacién, se indican a continuacion:

Personas Entidad Informacion que debe compartirse Objetivo
Investigadores Moderna y otros Numero de cddigo Unico para este estudio, Analizar datos y
investigadores o expediente médico, informacidn demografica | muestras bioldgicas e
laboratorios designados y otros datos recopilados en este estudio. interpretar los
resultados
Investigadores Universidad de Wisconsin- | NUmero de cddigo Unico para este estudio, Analizar datos y
Madison expediente médico, informacidn demografica | muestras bioldgicas e
y otros datos recopilados en este estudio. interpretar los
resultados
Empleados que Greenphire Nombre, fecha de nacimiento, direccion, Realizar pagos por
gestionan los correo electrénico, nimero de seguro social |participar en este
pagos de la estudio de investigacion
investigacion

La privacidad y confidencialidad de su informacidn es importante para nosotros. Eliminaremos tantos
identificadores como sea posible. Solamente se compartird la cantidad minima de informacién relacionada
con la salud identificable necesaria para cumplir los fines de la investigacion. No compartiremos informacion
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de identificacion directa, como nombre, direccién o nimero de teléfono, fuera de MCHS a menos que sea
necesario para efectuar el pago de la investigacion o para fines de presentacidn de informes de salud publica.

No podemos garantizar que la informaciéon que compartimos con otros estara protegida por las mismas reglas
si su informacién médica se comparte con colaboradores de investigacion fuera de MCHS que no estan
regulados por la ley de privacidad HIPAA u otras leyes estatales de privacidad.

¢Cudnto durard mi permiso y puedo cambiar de opinion?

No hay una fecha de vencimiento aplicable para su permiso para utilizar o compartir su informacién sobre la
salud para esta investigacidn. Puede revocar su permiso en cualquier momento, pero tendra que hacerlo por
escrito. La cancelacidn de su permiso no se aplicara a la informacidn que los investigadores ya hayan
compartido o utilizado antes de que usted revocara su permiso. Una vez que finalice su permiso, no se
recopilara, utilizara ni compartira ninguna informacidn relacionada con la salud que sea nueva. Si retira su
permiso, no podra seguir participando en esta investigacion.

Para retirar su permiso, informe al Dr. Huong Nguyen por escrito (1000 N Oak Ave, ML2, Marshfield, WI
54449).

Dar su permiso para utilizar o compartir su informacién para esta investigacion es un acto voluntario. No esta
bajo ninguna obligacidn de dar su permiso y puede negarse a hacerlo. Si no da su permiso, este hecho no
afectara su:

e Atencion de la salud actual o futura en MCHS.

e Pagos actuales o futuros a MCHS.

e Posibilidad de inscribirse en cualquier plan de salud.
e Elegibilidad para beneficios.

Confidencialidad

Sus registros médicos, hospitalarios u otros registros de facturacidon y material de investigacién que lo
identificaria se mantendran confidenciales y protegidos por las politicas confidenciales de MCHS. Los
siguientes organismos pueden inspeccionar los expedientes médicos que lo identifican, el formulario de
consentimiento y cualquier otra informacion del estudio:

e Investigadores de Moderna o sus representantes

e Junta de Revisidn Institucional de Marshfield Clinic Research Institute

e Agencias gubernamentales reguladoras (o de la salud)

* Profesionales médicos que necesitan acceder a su expediente médico para su atencion continua

Se hara todo lo posible por mantener la confidencialidad, aunque existe la necesidad de divulgar a estas partes
las secciones pertinentes de la informacidn. Estas personas también deben mantener la confidencialidad de la

informacién. Su nombre no se facilitara a nadie que no esté relacionado con el estudio, a menos que lo exija la
ley o para el pago de la investigacién.

Los resultados de este estudio pueden presentarse en reuniones cientificas o en publicaciones cientificas; no
obstante, no se revelara su identidad.

Podrian eliminarse los identificadores de su informacion privada o muestras biolégicas. Una vez que se hayan
eliminado los identificadores, su informacién o muestras bioldgicas podrian utilizarse para estudios de
investigacion futuros o distribuirse a otro investigador para estudios de investigacion futuros sin necesitar un
consentimiento informado adicional.

Hallazgos nuevos

Se le comunicara cualquier hallazgo sobre esta investigacidon nueva que pueda afectar su disposicion para
participar en este estudio cambie.
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Resultados del estudio. Le pediremos que se haga frotis nasales cuando tenga enfermedades respiratorias. Si
su frotis nasal da positivo para la gripe, el SARS-CoV-2 (COVID-19), el VRS, o si su muestra de heces resulta
positiva para el norovirus, le comunicaremos el resultado y lo registraremos en su expediente médico. NO se
le facilitaran los resultados de otras pruebas de investigacion ni se incluirdn en su expediente médico. La Ley
para la Mejora de Laboratorios Clinicos (CLIA) de 1998 prohibe a los laboratorios facilitar los resultados de las
pruebas realizadas solamente pare fines de investigacién a los participantes en la investigacion o a sus
médicos.

Retirarse del estudio

Puede cambiar de opinidn sobre participar en esta investigacidén en cualquier momento. Puede retirar su
consentimiento para la totalidad o parte de la investigacion. Si decide abandonar el estudio, informe al
personal del estudio. Si opta por dejar de participar en este estudio después de darnos informacién o
muestras, seguiremos utilizando la informacién y las muestras que se hayan recopilado antes de su decision
de no participar en el estudio.

Finalizacion del estudio

La participacion en el estudio puede interrumpirse si ocurre lo siguiente:

e Fl patrocinador decide retirarlo a usted o finalizar el estudio por razones administrativas

e No sigue las instrucciones del estudio o se niega a completar los procedimientos del estudio

e Se muda fuera del drea de estudio
Si lo retiramos del estudio, se lo informaremos y seguiremos utilizando la informacién y las muestras que se
hayan recopilado antes de retirarse.

Comunicacidn electronica para fines de investigacion

Marshfield Clinic Research Institute o sus investigadores pueden utilizar la comunicacién electrdnica, incluido
el correo electronico o los mensajes de texto, para comunicarse con usted en relacidn con su participacion en
la investigacion. Si acepta participar en este estudio, da permiso a los investigadores para utilizar medios
electrénicos para comunicarse con usted en relacion con todos y cada uno de los estudios de investigacion en
los que se inscriba. No se puede con utilizar la comunicacion electrénica con los participantes en la
investigacion menores de 12 anos, de conformidad con el reglamento federal (16 CFR 312). Los participantes
en la investigacién de entre 13 y 17 afios pueden utilizar la comunicacién electrdnica en virtud del mismo
reglamento, siempre y cuando se cuente con el consentimiento de los padres o tutores legales. Como
padre/madre/tutor legal del participante en la investigacidn, usted autoriza la recopilacidon, uso o divulgacion
de su informacidn de contacto en linea y la de la persona de 13 a 17 aios.

Si acepta participar en este estudio, reconoce que comprende cada uno de los puntos que se menciona a
continuacion:
e Las comunicaciones electrdnicas no se consideran seguras cuando se envian, ni cuando se almacenan o
visualizan en un dispositivo electrénico personal.
e Dado que la comunicacién electrénica no es segura, existe la posibilidad de que se pierda o sea leida
por otra persona sin el conocimiento de los investigadores.
e Los investigadores no pueden utilizar la comunicacién electrénica para diagnosticar o tratar
enfermedades.
e Los investigadores no pueden utilizar la comunicacidn electrénica para comunicarse con usted sobre
emergencias o asuntos urgentes.
e Los investigadores no pueden garantizar que puedan responder a su comunicacién electrénica en un
plazo determinado.
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e Marshfield Clinic Research Institute no puede garantizar que la comunicacidn electrdnica esté libre de
dificultades técnicas, como la pérdida de mensajes.

e Marshfield Clinic Research Institute tiene derecho a rechazar la comunicacion electrénica con usted o a
interrumpirla por cualquier motivo y en cualquier momento.

e Solo utilice la comunicacién electrdnica para comunicar informacion que no se considere sensible. Si
desea compartir informacién muy sensible con los investigadores, utilice un medio de comunicacion
seguro.

e Su consentimiento para la comunicacidn electrdnica serd valido hasta que notifique por escrito a un
investigador de Marshfield Clinic Research Institute que desea retirar su autorizacién.

La comunicacién electrdnica es insegura. Si acepta participar en este estudio, acepta todos los riesgos de
pérdida de privacidad o confidencialidad relacionados con el uso de la comunicacién electrénica. Marshfield
Clinic Health System, Marshfield Clinic, Inc. y Marshfield Clinic Research Institute no se hacen responsables de
ningun tipo de dafo o responsabilidad derivada de, o relacionada con, la pérdida de privacidad o
confidencialidad debido a la comunicacidn electrénica.

Contactos del estudio

Para obtener mas informacidn sobre esta investigacion o para informar sobre un problema, puede ponerse en
contacto con el equipo del estudio escribiendo a pacc@marshfieldresearch.org o llamando al 800-683-1992.

Derechos de los sujetos de investigacion

La participacidon en este estudio es totalmente voluntaria. No estara sujeto a penalizacion ni pérdida de los
beneficios a los que tiene derecho si se niega a participar o decide abandonar el estudio en cualquier
momento. Si decide no participar en esta investigacidn, su relacién con su médico y con esta institucién no
cambiara.

Usted no renuncia a ningun derecho legal al optar por participar en este estudio de investigacion.

Si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como participante en una investigacion, puede ponerse en
contacto con la IRB de Marshfield Clinic Research Institute llamando al 1-800-782-8581 ext. 9-3022. La IRB es
responsable de ayudar a proteger los derechos y el bienestar de los participantes en investigaciones con seres
humanos. También puede llamar a este nimero para hablar sobre los problemas y las preocupaciones,
solicitar informacion, realizar preguntas y ofrecer datos.
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Firmar el consentimiento
Una firma indica que:

e Haleido este formulario, que incluye una descripcidn de cdmo se utilizard y compartira su informacion
relacionada con la salud.

e Hatenido la oportunidad de hacer preguntas, incluso sobre el uso de su informacién relacionada con la
salud, y ha recibido respuesta a sus preguntas.

e Acepta el usoy la divulgacién de toda la informacion sobre su salud que pueda crearse o recopilarse
para el estudio de investigacion.

e Ha decidido libremente participar en el estudio de investigacién descrito anteriormente.

e Se le han explicado las meta generales del estudio, los detalles de la participacidn y los posibles riesgos
y molestias que puede experimentar.

Recibird una copia firmada de este formulario de consentimiento.
Tipo de firmante

U Participante
U Padre o madre del participante menor de edad
O Tutor legal del participante menor de edad

Nombre impreso del participante

Nombre del firmante en imprenta (si es distinto del participante)

Firma de <tipo de firmante>

Fecha de firma

Nombre del presentador, en imprenta

Firma del presentador

Fecha de presentacion

10/02/2024; 04/08/25, 08/08/25; 11/25/25
H:\Radmin\ORIP\IRB\Consent Documents\Consent Forms\I-M\CF_MCL10723_3 Spanish Consent.docx
See Also: H:\Radmin\ORIP\IRB\Consent Documents\Consent Forms\I-M\CF_MCL10723_1.docx
H:\Radmin\ORIP\IRB\Consent Documents\Consent Forms\I-M\CF_MCL10723_2 Assent.docx
H:\Radmin\ORIP\IRB\Consent Documents\Consent Forms\I-M\CF_MCL10723_4 Spanish Assent.docx
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