Formulario de consentimiento de Kaiser Permanente

Research Bank

Kaiser Permanente (KP) se compromete a hacer investigaciones para promover la salud y el
bienestar de sus miembros. Si decide inscribirse en el KP Research Bank:

1. Podriamos recolectar muestras biolégicas sobrantes obtenidas durante la atencion
habitual que reciba en KP.

2. Le pediremos que proporcione una muestra de sangre cuando se haga analisis de

sangre clinicos en el laboratorio.

Le pediremos que conteste encuestas de salud.

Nos permitira acceder a su historia clinica de KP.

Guardaremos su informacion por tiempo indefinido.

2L e

Sus datos y muestras pueden usarse Uinicamente para proyectos de investigacion

aprobados por el KP Research Bank.

7. Puede ayudar a los investigadores a hacer descubrjn@ntos que mejoren la salud de
las personas en el futuro. No obstante, no debe6Q perar obtener beneficios de
salud personales por su participacion. O

8. Haremos todo lo posible para proteger su@vacidad. Sin embargo, existe una

pequena posibilidad de que una perso o autorizada pueda acceder a su

informacion. QQ)

9. Su participacion es voluntaria. e cancelarla (retirarse) en cualquier momento.
Este formulario contiene informacién que le ayudara a decidir si desea inscribirse. Léalo
cuidadosamente. Para obtener mas informacion, visite nuestro sitio web kp.org/researchbank/es.

Si tiene preguntas, no dude en consultarnos. Puede llamarnos al 844-268-2947 o enviarnos un
correo electrénico a ResearchBank@kp.org.

1. ¢PARA QUE SIRVE EL KAISER PERMANENTE RESEARCH BANK?

El KP Research Bank recopila y almacena informacién de salud y muestras bioldgicas de los
miembros de KP que se inscriben en el programa. Los investigadores pueden usar estas
muestras y la informacion de salud para hacer muchos estudios. Mediante la busqueda de
patrones, los investigadores pueden aprender mas sobre cdmo los genes (ADN), el estilo de
vida y el entorno influyen en nuestra salud. El objetivo es mejorar la salud de los miembros de
KP y la comunidad en general.

Invitamos a todos los miembros adultos de KP a inscribirse en el programa.
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2. ¢QUE LE PEDIREMOS QUE HAGA?

Si acepta participar, firme este formulario de consentimiento y “Autorizacidn para el uso de
informacidon médica para fines de investigacion” en papel o en linea. Le entregaremos una copia
para que guarde. Después de que firme el formulario, esto es lo que sucedera:

1. Recopilaremos datos de su historia clinica.
Le pediremos que conteste encuestas de salud.

3. Le enviaremos instrucciones para que entregue una muestra de sangre. Luego de recibir las
instrucciones, pueden extraerle sangre durante cualquier visita habitual al laboratorio de KP.
El personal del laboratorio de KP le extraera alrededor de 2 cucharadas de sangre del brazo.

4. Podriamos recolectar las muestras bioldgicas sobrantes que usted entregue como parte de
la atencidn clinica.

. ¢QUE INFORMACION RECOPILAREMOS?

w

® Historia clinica electrdnica. Recopilaremos datos de su historia clinica electrénica de KP.
Por ejemplo, podriamos recopilar informacion sobre gys problemas de salud, resultados
de los exdamenes, procedimientos médicos, image %omo radiografias) y medicinas.
Accederemos a su historia clinica de forma pergdiica para recopilar los datos mas
actualizados. >

e Datos de las encuestas. En las encuestas@® salud, le haremos preguntas sobre su salud,

responder las preguntas que no e contestar. No compartiremos sus respuestas con
sus médicos. (b'
®* Muestras. Obtendremos @muestra de sangre y también podriamos recolectar las

sus habitos, su alimentacién, su fag@, su hogar y su trabajo. No tiene la obligacién de

muestras bioldgicas sobrantes obtenidas durante la atencidn habitual que recibié en KP.
Estas muestras pueden incluir tejido extraido durante una cirugia, biopsias, muestras de
heces o muestras de sangre para hacer pruebas de laboratorio de rutina. Cada tipo de
muestra bioldgica proporciona informacion sobre diferentes areas de salud y enfermedad.
También podriamos generar datos nuevos a partir de las muestras que proporcione,
como la secuenciacion del genoma u otros analisis genéticos.

e Otros datos. Incluiremos datos de otras fuentes de acuerdo con la informacién que
usted nos proporcione. Por ejemplo, dependiendo de donde vive y trabaja, podriamos
incluir datos sobre la cantidad de personas que viven en su drea y sobre la
contaminaciéon ambiental del lugar.

4. ¢ QUE HAREMOS CON SU INFORMACION Y SU MUESTRA?

e Las guardaremos de forma segura, junto con los datos y muestras de todas las demas
personas que participan en el KP Research Bank. Guardaremos su informacién y sus
muestras por tiempo indefinido, a menos que se retire del programa.
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Los investigadores podrian solicitar usar su informacién y muestras disponibles en el

KP Research Bank para estudios de investigacion médica. Estos investigadores podrian
trabajar para KP, universidades, el gobierno, organizaciones sin fines de lucro o
compaiiias con fines de lucro (como compafiias farmacéuticas). Todas las solicitudes de
proyectos seran revisadas por un grupo de cientificos, especialistas en ética y miembros
de la comunidad pertenecientes al KP Research Bank. Compartiremos los datos y las
muestras con los investigadores Unicamente si el proyecto ha sido aprobado por el
grupo revisor.

Los cientificos podrian vincular sus datos genéticos con su historia clinica y los datos de
su encuesta para estudiar de qué forma las diferencias genéticas de las personas se
relacionan con ciertos problemas de salud como el cancer, la enfermedad cardiaca,

la diabetes y otras afecciones tipicas.

Parte de su informacién (junto con la informacidn de muchas personas mas) podria
enviarse a bases de datos de investigacién médica (tal como la dbGaP de los Institutos
Nacionales de la Salud). Muchos investigadores y bancos de investigacion hacen aportes
a estas bases de datos. Al combinar informacidén de distintas fuentes y compartir esta
informacidn entre si, estas bases de datos permiten q’y mas investigadores puedan
hacer estudios y hallar nuevas formas de mejoréséQalud. La informacién que se envie a

estas bases de datos no incluird su nombre ni gue revele su identidad.

02

5. ¢ CUALES SON LOS BENEFICIOS DE PARTICIP@N EL RESEARCH BANK?

Puede ayudar a los investigadores a hace ubrimientos que mejoren la salud de las

personas en el futuro. Probablemente tenga ningln beneficio personal directo de su

participacién en el KP Research B@}

6. ¢TIENE EL ESTUDIO ALGUN COSTO?

Ni usted ni su seguro tienen que pagar nada por su inscripcion.
No recibird ningln pago por inscribirse en el KP Research Bank.

KP no vendera ni comercializard sus muestras ni la informacién recopilada para el

KP Research Bank con fines de lucro. Si los resultados de la investigacidon algun dia
conducen al desarrollo de una prueba, medicamento u otro producto comercial,

los beneficios financieros que obtenga KP se usaran para apoyar futuras investigaciones
de interés publico. Ni usted ni los empleados de KP recibirdn remuneracién alguna.

Approved Date: July 15, 2025
Expiration Date; July 14, 2026
Kaiser Permanente - Mid-Atlantic States Region IRB



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/gap

7. ¢éOBTENDRE RESULTADOS PERSONALES DE LA INVESTIGACION?

No debe esperar recibir resultados personales de las investigaciones que haga el KP Research
Bank. Los investigadores deben estudiar las muestras y la informaciéon de muchas personas a lo
largo de muchos afios para saber si los resultados son realmente significativos. Es importante
tener en cuenta que la investigacion médica no es lo mismo que la atencién médica. Si tiene
preguntas sobre su salud, comuniquese con su médico.

Existe una muy pequeia posibilidad de que los investigadores detecten algo que resulte importante
para su salud. En tal caso, los investigadores y médicos de KP trabajaran en conjunto para
determinar si esto podria afectar su atencién médica. De ser asi, nos comunicaremos con usted
para ofrecerle mas informacion. No compartiremos los resultados con su médico ni los
incluiremos en su historia clinica sin su autorizacion.

8. ¢ CUALES SON LOS RIESGOS POSIBLES?

El riesgo mds comun es que sienta un dolor leve o le aparezcan moretones cuando le extraigan
su muestra de sangre. También existe el riesgo de que alguien no autorizado acceda a la
informacion de salud y las muestras almacenadas. Conside @bs muy poco probable que esto
ocurra y haremos todo lo posible para proteger su privaﬁ. Es posible que existan otros

riesgos que no conozcamos hasta el momento. Q>

9. ¢DE QUE FORMA EL KP RESEARCH BANK P@GERA MI PRIVACIDAD?

Su privacidad es muy importante para n{&)s y haremos todo lo posible para protegerla.
Tomaremos las siguientes medidas p roteger su informacidn y sus muestras:

1. Sus datos tendran el mistivel de proteccion que los datos de su historia clinica.

Su informacion se almacena en computadoras protegidas con sistemas de seguridad
electrénica de ultima generacién. Nuestras medidas de seguridad se actualizan de
forma periddica.

2. Eliminaremos su nombre y cualquier otra informaciéon que revele su identidad de las
muestras y los datos recopilados. En su lugar, utilizaremos un cddigo. Todos los
empleados del KP Research Bank han sido capacitados en la proteccion de la privacidad
y han firmado acuerdos para tal fin.

3. Limitaremos la cantidad de personas que puedan acceder a su informacién y llevaremos
la cuenta de tales personas. Los investigadores recibiran Unicamente la informacién y las
muestras que sean necesarias para el estudio de investigacion. No compartiremos su
nombre ni ninguna otra informacién que le identifique con ninguna persona ajena a KP
sin su autorizacidén. Los investigadores que hacen estudios con sus muestras e
informacidn de salud deben firmar un acuerdo para proteger su privacidad. Asimismo,
deben prometer que no intentardn averiguar quién es usted.
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4. Contamos con un Certificate of Confidenciality (Certificado de confidencialidad) del
gobierno de los Estados Unidos. Esto significa que cualquier informacidn que pudiera

identificarle no podra usarse en ninguna demanda judicial ni como evidencia sin su
autorizacion.

5. Suinformacion genética esta protegida por la Ley de No Discriminacién por Informacion
Genética (Genetic Information and Non-discrimination Act, GINA). La ley GINA prohibe
que los empleadores y las aseguradoras de salud le discriminen por su informacion

genética. La ley GINA no le protegerda contra la discriminacidn si solicita otros tipos de
seguro, como un seguro de vida o un seguro de discapacidad.

10. ¢SE COMUNICARAN CONMIGO NUEVAMENTE?

* No le notificaremos cuando su muestra e informacién médica se usen para una
investigacion.

® Podriamos comunicarnos con usted para proporcionarle informacién nueva o
actualizada de las encuestas que responda.

® Podriamos comunicarnos con usted para ofrecerle que se inscriba en otros estudios de
investigacidn. Si le ofrecen inscribirse en un nuevo &sfddio, puede aceptar o rechazar la
oferta. No nos comunicaremos con usted mas de%%eces al afio.

® Con el paso del tiempo, es posible que se a tgl’a muestra que ha proporcionado.
Le avisaremos si es necesario que propor& otra muestra. Es su decisidn si quiere

entregar o no una nueva muestra.

11. ¢ TENGO LA OBLIGACION DE PART@ EN EL KP RESEARCH BANK?

No tiene obligacion de parﬁcipar.@rﬁcipacién es voluntaria. Su decisién no afectard su
atencion médica.

12. ¢PUEDO RETIRARME DEL RESEARCH BANK?

Si. Puede cambiar de parecer y retirarse del programa en cualquier momento. Si desea cancelar
su participacion (retirarse), comuniquese con nosotros. Para ello, use la informacién de contacto
que figura debajo. Una vez que nos comunique que desea retirarse, dejaremos de usar o
compartir sus muestras e informacion médica con otras personas en el futuro.

No puede retirar sus muestras ni la informacion obtenida de los estudios de investigacion que
ya hayan comenzado. No podemos recuperar informacién ni muestras que ya se hayan
entregado a los investigadores.
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13. ¢{QUE HAGO SI TENGO PREGUNTAS?

Si tiene preguntas sobre: Comuniquese con:

El KP Research Bank o desea | El Kaiser Permanente Research Bank
retirarse del estudio Devin Absher, Ph.D., vicepresidente
One Kaiser Plaza, 22™ Fl, Oakland, CA 94612

La Central de Llamadas del KP Research Bank
Teléfono: 844-268-2947 (linea telefénica gratuita)
Correo electrénico: ResearchBank@kp.org

Sitio web: https://researchbank.kaiserpermanente.org/es/

Sus derechos como Institutional Review Board for the Protection of Human
participante del estudio, o si | Subjects (Junta de Revision Institucional para la Proteccion
tiene comentarios o quejas de Seres Humanos)
acerca del KP Research Bank | KPMAS Institutional Review Board
Kaiser Permanente — Capitol Hill
700 2nd St NE, Washingto\@i 20002
Teléfono: (877) 258-00
c)'

Declaracion de consentimiento: Por el presente%&ulario de consentimiento usted acepta

voluntariamente que sus muestras bioldgicas (@hgre, heces, orina, tejido, saliva, etc.),
sus respuestas a las encuestas y su inforn&&n médica se almacenen en el KP Research Bank.

Su firma a continuacion indica qt@&&d acepta inscribirse en el KP Research Bank.

Firma del participante o del representante Fecha
personal del participante

Nombre en letra imprenta del participante o Si corresponde, una descripcion de la
del representante personal del participante autoridad del representante personal para
firmar en nombre del participante.

Approved Date: July 15, 2025
Expiration Date; July 14, 2026
Kaiser Permanente - Mid-Atlantic States Region IRB



https://researchbank.kaiserpermanente.org/es/for-participants/
mailto:ResearchBank@kp.org

Autorizacion para el uso de informacion médica para

fines de investigacion

Si firma este documento, usted autoriza al Kaiser Permanente Research Bank (KP) a usar o
revelar (divulgar) informacién médica que lo identifique para los fines de investigacion que se
describen a continuacion:

El KP Research Bank revelara unicamente la informacion que sea necesaria para los fines de
investigacion. La informacion médica que el KP Research Bank podria usar o revelar para los
fines de investigacion incluye:

« Informacién sobre su salud, tal como diagnésticos, resultados de pruebas,
procedimientos médicos, radiografias y otras imagenes, o medicamentos que usted
toma

« Informacion de las encuestas de salud e informacion relacionada con las muestras
que usted proporciona para los fines de investigacion

« Informacién que lo identifique de forma individual, Ia\fal podria usarse para vincular
datos relacionados con la investigacion

« Muestras (de sangre o células) extraidas ygﬁ&ﬁas al laboratorio durante su

atencién médica que hayan sobradoy por ya no sean necesarias

Si usted elige participar, las muestras y la igf@ymacion disponibles en el KP Research Bank se
compartiran con investigadores de Kai &rmanente (Kaiser Foundation Hospitals & Health
Plan y Medical Groups) y otros siti (Q??ej. universidades, empresas u organizaciones sin fines
de lucro) para llevar a cabo estudi&

de Revision Institucional (Institutional Review Board, IRB). Una IRB es un comité de cientificos,
no cientificos y miembros de la comunidad que revisan la investigacion para proteger los
derechosy el bienestar de los participantes.

e investigacion que hayan sido autorizados por una Junta

La informacion médica antes mencionada también podria ser revelada (divulgada) a:

* Una Junta de Revisién Institucional o IRB.

* Los Institutos Nacionales de la Salud (National Institutes of Health, NIH) para colaborar
con una base de datos perteneciente a dicha agencia. La base de datos puede ser usada
por investigadores autorizados por NIH alrededor del mundo. La ley exige a KP que
proteja su informacion médica.

Al firmar este documento, usted autoriza a KP a usar o revelar su informacion médica para los
fines de esta investigacion. KP ha realizado acuerdos con otras organizaciones para proteger su

informacion médica.
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%,ng Kaiser Permanente - Mid-Atlantic States Region IRB
PERMANENTE



Asimismo, KP podria usar y revelar su informacion y compartir su muestra para investigaciones
futuras tal como se describe en el presente documento y el formulario de consentimiento.

Usted no esta obligado a firmar esta Autorizacién. Si no la firma, no sera incluido en el KP
Research Bank. Si usted decide no participar en este momento o si revoca su consentimiento
mas adelante, su decisidn no afectara su atencion médica de rutina ni sus beneficios de salud
con KP.

Usted puede cambiar de parecer y revocar (cancelar) esta Autorizacion en cualquier momento.
Una vez que el KP Research Bank reciba su solicitud de revocacion, Gnicamente se seguiran
usando los datos que ya hayan sido analizados o revelados, a menos que sea necesario
controlar sus datos por motivos de seguridad.

Si desea revocar su acuerdo, debe notificar por escrito del KP Research Bank:

Devin Absher, Ph.D.

Vicepresidente .\(0.
Kaiser Permanente Research Bank Q
One Kaiser Plaza, 22™ Fl., Oakland, CA, 94612 O

XS
También puede retirarse comunicandose con & Research Bank al teléfono 844-268-2947 o
por correo electrénico a ResearchBank@@g.

Esta Autorizacién no caducara a r@&que usted la cancele. Es valida para su uso en
investigaciones, incluida la creacioly mantenimiento de una base de datos o un banco de
datos de la investigacion.

Resumen del acuerdo:

1. Usted autoriza al KP Research Bank y a sus colegas investigadores autorizados a usar y
revelar su informacion médica protegida (Protected Health Information, PHI) para fines de
investigacion.

2. Usted entiende que, si no esta de acuerdo con este uso, no puede participar en el KP
Research Bank.

3. Los investigadores de KP y sus colegas autorizados usaran su PHI, incluidos sus datos de
investigacion o historia clinica, asi como sus muestras (sangre, saliva o tejido) para llevar a
cabo estudios de investigacion autorizados. Esto también incluye la informacién que usted
brinda a los investigadores durante su participacion en el KP Research Bank.

4. Usted entiende que su informacion médica puede incluirse en una base de datos
perteneciente a los Institutos Nacionales de la Salud (National Institutes of Health, NIH) y

éﬁ!' puede compartirse con otros investigadores autorizados. Approved Date: September 15, 2023
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5. Sidecide que ya no quiere que usen o revelen su PHI como parte del KP Research Bank,
deberd escribir una carta donde indique que desea revocar su autorizacién y enviarla a la
direccion suministrada.

Usted ha leido la presente autorizacion y todas sus preguntas han sido respondidas, y acepta
el uso y la revelacién de su informacién médica para fines de investigacién tal como se
describe mas arriba.

Firma del participante o del representante Fecha
del participante

Nombre del participante o del representante Si corresponde, una descripcion de
personal del participante (en letra de imprenta) la autoridad del representante personal

paraf¥mar en nombre del participante
K
(00
5\
Q)Q)g
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O
©
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Declaracién de derechos de los sujetos
de investigacion de Kaiser Permanente

Toda persona que participe como sujeto de una investigacion que involucre
un experimento médico, o toda persona que acuerde dicha participaciéon en
nombre de otro, debe ser informada acerca de los siguientes derechos.
Usted tiene derecho a:

1. Conocer la naturaleza y el objetivo de la investigacion.

2. Recibir una explicacion de los procedimientos que se realizaran
en la investigacion médica y de los medicamentos o los
dispositivos que se utilizaran.

3. Recibir una descripcion de todas las molestias y los riesgos que
razonablemente pueden esperarse a causa de la investigacion.

4. Recibir una explicacién de los beneficio Qje razonablemente
pueden esperarse de la investigacion a el sujeto, si

corresponde. \(b
)
5. Conocer todos los proced| t& alternativos apropiados, los

medicamentos o los dispos s que podrian ser ventajosos para el
sujeto, y sus respectlvos sgos y beneficios.

6. Recibir informacién sgg'e las posibilidades de tratamiento médico,
si las hubiera, disponibles para el sujeto después de la
investigaciéon, en caso de que surgieran complicaciones.

7. Tener la oportunidad de hacer preguntas relativas a la investigacion
0 a los procedimientos que esta implique.

8. Recibir informacion sobre la posibilidad de retirar el consentimiento
para participar en la investigacion médica en cualquier momento y
sobre la opcién del sujeto de dejar de participar en la investigacion
médica sin perjuicio alguno.

9. Recibir una copia del formulario de consentimiento escrito.
10. Tener la oportunidad de decidir si dar o no el consentimiento para
participar en una investigacién médica sin la intervencidon de ningun

elemento de fuerza, fraude, engafio, presidn, coaccion o influencia
indebida en la decision del sujeto.

Kaiser Foundation Research Institute Octubre de 2015



Declaracion de derechos de los sujetos
de investigacion en California

La legislacion de California, Cédigo de Salud y Seguridad §24172, establece
que toda persona que participe como sujeto de una investigacién que
involucre un experimento médico, o toda persona que acuerde dicha
participaciéon en nombre de otro, debe ser informada acerca de los
siguientes derechos. La Declaracion de derechos debe ser escrita en un
idioma que la persona domine. Usted tiene derecho a:

1. Conocer la naturaleza y el objetivo de la investigacion.
2. Recibir una explicacién de los procedimientos que se realizaran

en la investigacién médica y de los medicamentos o los
dispositivos que se utilizaran.

3. Recibir una descripcion de todas las molestias y los riesgos que
razonablemente pueden esperarse a cau e la investigacion.

4, Recibir una explicacién de los beneficias que razonablemente
pueden esperarse de la investigaci$dpara el sujeto, si
corresponde. 0

5. Conocer todos los procedin‘&’(os alternativos apropiados, los
medicamentos o los disp Ivos que podrian ser ventajosos para el
sujeto, y sus respecti lesgos y beneficios.

6. Recibir informacion sobre las posibilidades de tratamiento médico,
si las hubiera, disponibles para el sujeto después de la
investigacidon, en caso de que surgieran complicaciones.

7. Tener la oportunidad de hacer preguntas relativas a la investigacion
0 a los procedimientos que esta implique.

8. Recibir informacion sobre la posibilidad de retirar el consentimiento
para participar en la investigacion médica en cualquier momento y
sobre la opcién del sujeto de dejar de participar en la investigacién
médica sin perjuicio alguno.

9. Recibir una copia del formulario de consentimiento escrito, firmado y
fechado.

10. Tener la oportunidad de decidir si dar o no el consentimiento para
participar en una investigacion médica sin la intervencion de ningln
elemento de fuerza, fraude, engaino, presion, coaccién o influencia
indebida en la decision del sujeto.

Kaiser Foundation Research Institute Agosto de 2015
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