>

UNA Iniciales (o huella

CUHE UNIVERSIDAD NACIONAL d igital):

Py
m
-

ID

Consentimiento Informado para la posibilidad de donar mis datos y muestras
sobrantes al banco de datos del NIDDK
Opcidn para personas quienes participen en el estudio CURE sobre el almacenamiento de sus
registros (muestras e informacion) y el uso futuro de los registros

Nombre completo de la investigacion: Enfermedad Renal Crénica no tradicional en
comunidades Agricolas: Estudio Observacional Prospectivo de una cohorte internacional
(estudio “CURE” por sus siglas en inglés)

Versidon del Consentimiento Informado: Version 1, 28 de febrero del 2024

Persona a cargo de este estudio en Costa Rica (Investigadora Principal): PhD. Jennifer Crowe

Instituciones que financian este estudio:

-Instituto Nacional de Diabetes y Enfermedades Digestivas y Renales de los Estados Unidos (NIDDK)
-Instituto Nacional de Ciencias de la Salud Ambiental de los Estados Unidos (NIEHS)

-Centro Internacional Fogarty de los Estados Unidos (FIC)

¢Cudl es el propdsito de este estudio?

Usted ha dado su consentimiento para participar en el estudio CURE, mediante el documento titulado,
“Consentimiento informado para la participacion en el estudio:
Enfermedad Renal Crénica no tradicional en comunidades Agricolas: Estudio Observacional
Prospectivo de una cohorte internacional (estudio “CURE” por sus siglas en inglés).

Después de que termine el estudio CURE en aproximadamente junio 2026, Si usted lo desea,
podra donar sus datos y sobrantes de muestras recolectadas por parte de este proyecto, para
ser usados en futuras investigaciones. Se guardaran de forma andnima en un banco de muestras
bioldgicas del NIDDK, parte de los Institutos Nacionales de Salud en los EE. UU (NIH por sus siglas
eninglés) por al menos 50 afios. Esto, para poder utilizar las muestras para otras investigaciones
en el futuro, por ejemplo, para usar técnicas de analisis que aln no han sido inventadas en este
momento, o para realizar andlisis que no podemos pagar con los fondos del proyecto actual.

Si usted esta de acuerdo con esta opcidn, las decisiones relacionadas a estudios utilizando su
informacién y las muestras se realizara por el NIDDK siguiendo la legislacion de EE. UU, es decir,
las decisiones no seran tomadas por del equipo de investigadores de Costa Rica.

Las muestras que serdn enviadas al banco de datos del NIDDK, serdn los restos de las muestras
gue recolectemos durante el estudio CURE, las cuales fueron explicadas en el consentimiento
para participacion en el estudio CURE: sangre, orina y cabello. También se enviaran las
respuestas de los cuestionarios. Sin embargo, no se enviard su nombre. Su nombre tampoco
estard vinculado a ninguna de sus muestras ni sus respuestas.
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éPodria luego indicar que eliminen mis datos y muestras del banco de datos del NIDDK?

Unicamente mientras el proyecto CURE esté vigente, o sea, hasta el 30 de junio del 2026, podra
solicitar que eliminen sus datos y muestras. Si opta por enviar sus muestras al banco de datos
del NIDDK, posteriormente no seria posible eliminar sus muestras porque los datos y muestras
suyos ya que no estaran vinculados con su nombre.

Conociendo esta informacion:

Deseo que mis datos y sobrantes de mis muestras de sangre, orina y cabello,
recolectados por parte del proyecto CURE, se almacenaran en el banco de datos del
NIDDK por un periodo de al menos 50 afios para futuros investigaciones.

o Si o No

Se podran usar mis datos para:

Cualquier estudio futuro en salud humana
a Si o No

Solamente para estudios sobre enfermedad renal crénica
o Si o No

Realizar analisis genéticos
o Si o No
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Consentimiento Informado para la posibilidad de donar mis datos y muestras sobrantes al
biorepositorio del NIH

Al firmar este formulario, doy mi consentimiento libre e informado para participar en el biorepositorio
del Instituto Nacional de Diabetes y Enfermedades Digestivas y Renales de los Estados Unidos (NIDDK), parte de
los Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos (NIH), segln se detalla en este formulario de
consentimiento. Se me ha entregado una copia de este formulario de consentimiento. Al firmar este
formulario, no he renunciado a mis derechos legales.

Lugar Fecha Hora

Nombre del participante Cédula Firma

Creo que el participante mencionado anteriormente entiende lo que implica el estudio y
libremente acepta participar. Soy testigo de que este formulario de consentimiento se le ha leido
en voz alta al participante; él/ella ha expresado su comprensién del contenido y se le ha dado la
oportunidad de hacer preguntas.

Nombre del testigo Cédula Firma

He explicado personalmente la investigacion al participante mencionado anteriormente vy
responditodas sus preguntas. Creo que la persona entiende lo que implica el estudio y libremente
acepta participar.

Nombre investigador Cédula Firma
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