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¢ Qué es un consentimiento informado?

Se le esta pidiendo que participe en un estudio de investigacion clinica. Antes de que pueda
tomar una decision informada de participar, debe comprender los posibles riesgos y
beneficios asociados con este estudio. Este proceso se conoce como consentimiento
informado y significa que usted:

e Recibira informacion detallada sobre este estudio de investigacion;

e Se le pediréd que lea, firme y coloque la fecha en este consentimiento, una vez que
comprenda el estudio y desee participar. Si no entiende algo sobre el estudio o tiene
preguntas, asegurese de pedir una explicacién antes de firmar este formulario.

e Recibirad una copia de este formulario firmado y fechado para conservar para
registros personales.

Tenga en cuenta que su relacion con el medico investigador tiene ciertas diferencias con
respecto a su relacion con su medico personal. Su medico personal individualiza el
tratamiento de su problema especﬁico con la expectativa de un beneficio para usted. El
medico investigador trata a todos los sujetos bajo un protocol espec ﬁico para obtener un
conocimiento generalizable y con la premisa de que usted puede o no beneficiarse de su
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participacion en el estudio. Asegurese de hacer preguntas al medico del estudio de
investigacion si desea aclarar mas esta relacion.
Introduccion, antecedentes y propdsito del estudio.

A medida que las mujeres retrasan el embarazo a una edad materna mayor, la aparicion de cancer
es cada vez mas frecuente durante el embarazo. Por ejemplo, siete a quince por ciento de los casos
de céancer de mama ocurren en mujeres embarazadas, lo que hace que sea el cancer mas comun
diagnosticado durante el embarazo. La literatura médica actualmente no puede responder todas las
preguntas relevantes para la mujer que enfrenta este tipo de cancer u otros tipos durante el
embarazo. Pocos Oncélogos y Obstetras tratan a mas de 1 o 2 pacientes en esta situacion en toda su
carrera. La Unica forma de obtener el conocimiento necesario sobre el cancer encontrado y tratado
durante el embarazo es reunir la experiencia de varios hospitales en una sola base de datos. Un
médico de Cooper esta llevando a cabo un estudio de investigacion para determinar los efectos de
un cancer recién diagnosticado y un tratamiento para el cancer en un embarazo concurrente.
Ademas, la literatura médica actual proporciona poca informacion sobre el seguimiento a largo
plazo de los hijos de mujeres diagnosticadas con cancer durante el embarazo.

Hasta la fecha, no hay una evaluacion objetiva de los efectos secundarios de las mujeres que
reciben tratamiento durante el embarazo, pero muchas mujeres en el Registro nos dicen
anecdoticamente que sus sintomas son mas leves de lo que esperan que sean. Se le pedira que
complete 2 cuestionarios de calidad de vida durante los ciclos 1, 2 y 3 de quimioterapia durante el
embarazo y 1 cuestionario adicional después del parto si tiene el mismo tipo de quimioterapia que
durante el embarazo.

Procedimientos / Tratamiento: ¢Qué informacion se recopilara para usar en este estudio? Este
protocolo involucra dos areas principales de enfoque: usted y su hijo/a. Su oncélogo vy el pediatra de
su hijo/a pueden brindarle un seguimiento anual de la salud fisica para usted y su hijo/a.

Si decide participar en este estudio, se recopilara la siguiente informacion de salud:

Se solicitaran los registros médicos al onc6logo y al obstetra. La informacién recopilada se referira
a su estado de salud general antes del diagndstico de cancer e informacion sobre como se
diagnostico el cancer durante el embarazo. A lo largo del embarazo, se solicitara informacion sobre
el progreso del tratamiento del cancer sugerido y administrado por el oncélogo. Esto puede incluir
detalles sobre el tratamiento, cirugia, agentes de quimioterapia y dosis. Los registros prenatales
incluiran informacion sobre cualquier historial familiar de cancer, otras enfermedades médicas o
antecedentes familiares de defectos de nacimiento.

No se sugerira ninguna alteracion de los tratamientos de oncologia o a la atencion prenatal. Se
buscara el resultado del embarazo, incluido el peso al nacer, el sexo, las puntuaciones de Apgar, los
resultados del examen de audicion del recién nacido y la impresion fisica del pediatra del neonato
con respecto a la presencia de cualquier defecto de nacimiento. La evaluacion de la placenta y el
hemograma del cordon umbilical de su obstetra seran recogidos en el momento del parto por su
obstetra.
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El equipo de investigacion de Cooper estudiara las diapositivas de la placenta que su
obstetra ya recogio y las examinara para comparar la apariencia entre las placentas de los
embarazos en los que se administré quimioterapia y los embarazos que no estuvieron
expuestos a la quimioterapia antes del parto. Enviaremos muestras de bloques placentarios
incrustados en parafina fijados con formalina a expertos internacionales para su revision sin
su nombre o informacion de identificacion proporcionada a nuestros colaboradores del
grupo de investigadores UZ Leuven / o grupo INCIP (Red Internacional sobre Céncer,
Infertilidad y Embarazo).

¢Nos da permiso para obtener diapositivas del departamento de patologia de su hospital?
0 siO No Iniciales

Especificamente para los fines de este estudio, se le puede solicitar que recolecte muestras de los
tres primeros pafiales de heces de su bebé para analizar los productos de descomposicion de los
medicamentos de quimioterapia con los que ha sido tratada. Si esta interesada en participar en esta
parte del estudio, se le enviaran los suministros para la recoleccién y devolucién de las muestras
sin costo alguno para usted. Marque la casilla que indica su interés en participar en esta parte del
estudio:

Estaria dispuesto a recolectar muestras de los primeros tres pafiales sucios de mi bebé para
analizarlos:

0 siO No Iniciales

Para el seguimiento, se enviaran cuestionarios anuales a su oncélogo para solicitar informacién
sobre el estado del cancer despues de el embarazo. Para seguir la salud de su hijo/a, y su pediatra
recibiran como maximo un cuestionario anual sobre la reunion de los hitos esperados en desarrollo
y crecimiento en las visitas programadas rutinariamente por el pediatra.

Una vez que su hijo tenga al menos 18 meses de edad, se le enviara por correo una encuesta de
CBCL, un cuestionario con respecto al desarrollo emocional social de su hijo. CBCL se le enviara
por correo cuando su hijo sea mayor, entre 5y 17 afios de edad.

Ademas, cuando su hijo/a tenga al menos 18 meses de edad, se le ofrecera la oportunidad de que un
especialista conocido como pediatra del desarrollo realice las pruebas de inteligencia. Vea a
continuacion las edades en que se ofrecen las pruebas. Esto implica principalmente actividades
divertidas para el nifio (es decir, construir con blogues, rompecabezas, colorear, responder
preguntas). Para nifios mayores, el equipo de investigacion evaluara sus procesos de pensamiento,
matematicas y habilidades de lectura. Usted puede estar presente durante todo el proceso y recibira
los resultados el mismo dia.

Esta prueba es voluntaria y su compariia de seguros no sera facturada.

Edad del nifo/a Evaluacion
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18 meses - 3 afios Bayley Scales Il
4-7 afos WPPSI-R
+7 afios WISC/WIAT

No necesita responder a ninguna pregunta que considere inapropiada o perturbadora.

Nuevos archivos de informacién de salud que se crearan sobre usted.

La informacion recopilada, descrita en Procedimientos / Tratamiento, se colocara en los archivos
de su estudio de investigacion y registros médicos. Estos archivos y registros se almacenaran y
encerraran en la oficina del investigador principal en el edificio E y R en el campus de Camden,
que forma parte del Sistema Hospitalario de la Universidad de Cooper.

Beneficios

Las mujeres que participan en el Registro pueden beneficiarse del conocimiento de que otras
mujeres estan teniendo en la complicada situacion de un cancer diagnosticado durante el embarazo.
Unir los resultados del embarazo de muchas mujeres diagnosticadas y tratadas por cancer durante el
embarazo puede beneficiar a las mujeres recién diagnosticadas con cancer durante el embarazo que
necesitan tomar decisiones sobre el tratamiento del cancer durante el embarazo y tienen inquietudes
sobre el impacto, si lo hay, de que su hijo/a esté en el Gtero al momento del diagndéstico y
tratamiento del cancer. Lo que aprendemos acerca de qué cantidad de los diferentes medicamentos
contra el cancer se encuentran en las feces de los bebés puede ayudar a los oncélogos (médicos del
cancer) a saber si ofrecer 0 no estos medicamentos durante el embarazo. Es posible que ain tenga
esas preocupaciones a largo plazo, y un beneficio personal para su participacion en este estudio sera
la recepcion de una evaluacion estandarizada de los niveles de habilidades de desarrollo de su hijo/a
y un informe verbal sobre su progreso en el desarrollo.

Riesgos / Molestias

Toda la informacién del paciente se mantendréa confidencial. No hay riesgo de lesiones fisicas
como resultado directo de este estudio. La mayoria de las muestras se estan recolectando para su
cuidado regular. Las muestras de los pafales de feces de su bebé no aumentan el riesgo de
participacion en este estudio. Los riesgos potenciales incluyen posiblemente causar estrés al
responder preguntas relacionadas con su diagnostico de cancer y el resultado del embarazo o las
evaluaciones del comportamiento de su hijo a diferentes edades.

Confidencialidad

Se tomara la precaucion de preservar la confidencialidad de toda la informacion y usted comprende
que un registro de su embarazo mientras se encuentra en este estudio se mantendra en forma
confidencial en el edificio E y R en el campus de Cooper Health System. La confidencialidad de
cualquier registro informatico se guardara cuidadosamente y no se divulgara ni publicara ninguna
informacion que permita identificarla. Los registros de su estudio, incluidas las conversaciones que
tendra con individuos en Cooper, pueden estar sujetos a revision por parte de las oficinas
correspondientes del hospital de Cooper y de su compafiia de seguros, si es necesario. Las muestras
de los pafales de su bebé (descritas anteriormente) se enviaran a un laboratorio de la Universidad de
Drexel para buscar cualquier rastro de sus medicamentos contra el cancer. Estas muestras se
identificardn con un nimero de estudio, no con su nombre o el nombre de su bebé.
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¢Por qué le piden que firme este formulario?

Las regulaciones de privacidad de una ley aprobada por el Congreso entraron en
vigencia el 14 de Abril de 2003. La ley se llama Ley de Portabilidad y
Responsabilidad del Seguro Médico, en Ingles Health Insurance Portability and
Accountability Act, abreviada HIPAA. La ley otorga a los sujetos de los estudios de
investigacion ciertos derechos sobre su informacion de salud protegida. La
informacidn médica protegida es informacion sobre la salud fisica 0 mental de una
persona que puede identificarse o vincularse con esa persona en particular. Como
sujeto de un estudio de investigacion, tiene derecho a saber qué informacion de
salud se usara y qué tipo de archivos de estudio se con su informacién, como se
usara esta informacién y quién podré verla. También tiene derecho a ver su propia
informacion de salud. Si firma este formulario, le otorga permiso a los
investigadores, a las personas que trabajan para el investigador y a otras personas
descritas en este formulario para utilizar su informacion de salud para este estudio
de investigacion y para responder a futuras preguntas de investigacion.

¢ Como se utilizara y divulgara su informacién de salud?

La informacidn descrita anteriormente se usara para revisar su historial médico, el diagnostico y el
tratamiento del cancer y el resultado de su embarazo. La informacion no se utilizard para cambiar el
plan de atencion recomendado por su oncélogo.

Ademas de los investigadores que figuran en la primera pagina de este formulario y su personal de
investigacion, otras personas en el Cooper Health System (CHS) podran ver su informacion de
salud (descrita anteriormente) relacionada con este estudio de investigacién: Las otras personas
estan descrito abajo.

Hay una Junta de Revisidn Institucional, en Ingles se llama Institutional Review Board
(IRB) que supervisa la investigacion en el CHS. Las personas que representan a este IRB
pueden revisar su informacion de salud porque necesitan ver como va el estudio.

Las personas fuera del CHS de las agencias que se describen a continuacién también podran ver su
informacion de salud en ciertas circunstancias. Estas otras personas ajenas a la CHS entienden lo
importante que es mantener la confidencialidad de su informacion médica. Sin embargo, el CHS no
puede garantizar que la informacion se mantendra confidencial después de que se haya entregado a
personas ajenas al CHS. Las reglas federales de privacidad no cubren ninguna divulgacién de su
informacion de salud por parte de estas otras personas y agencias que se describen a continuacion.

Una agencia federal llamada Oficina de Proteccion de Investigacion Humana (OHRP) supervisa el
IRB de CHS. Las personas de OHRP también pueden revisar su informacion de salud porque
necesitan ver como esta el IRB.

Las personas que trabajan para la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos
(FDA) pueden ver y / o recibir copias de su informacion de salud. Deben asegurarse de que los
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datos de la investigacion sean precisos. También deben asegurarse de que los investigadores, el
personal de investigacion y el IRB de CHS sigan las regulaciones de la FDA.

En casos inusuales, una orden de un tribunal de justicia puede requerir que los investigadores
divulguen su informacion médica. Esta informacidn puede incluir registros de estudios y otra
informacion de registros médicos. La ley estatal puede exigir que los investigadores informen a las
agencias apropiadas si los investigadores descubren que usted o alguien con quien esta involucrado
esta en grave peligro o dafio potencial.

Su informacion también se puede usar para informarle sobre las actividades patrocinadas por
Cooper, incluidos los programas y eventos de recaudacion de fondos. Sélo se utilizard informacion
limitada para este proposito. No tiene obligacion de responder a estas comunicaciones y puede optar
por interrumpirlas. Para optar por no recibir estas comunicaciones, llame al 1-800-500-0333 y
solicite la exclusion voluntaria de las comunicaciones de Cooper.

Ademas, parte de su informacion puede ser enviada a investigadores de UZ Leuven, Bélgica, que
participan con el Dr. Cardonick en INCEP, la Red Internacional de Cancer, Infertilidad y Embarazo,
colaborando en estudios de diagnostico y tratamiento del cancer durante el embarazo. Cualquier
informacion compartida con INCEP es deidentificada primero (no habra informacién que pueda
usarse para identificarlo).

Indemnizacion en caso de lesion.

También entiende que, en el caso de una lesion fisica o enfermedad que resulte en (usted) / (su hijo)
como resultado directo de los experimentos, tratamientos y / o procedimientos utilizados en esta
investigacion, y / o atencion quirurgica (incluida la hospitalizacién) en la medida necesaria y
disponible. Sin embargo, el hospital Cooper no puede garantizar que se proporcionara esta atencion
médica y / o quirdrgica integral sin cargo, y usted entiende que los costos incurridos para esta
atencion pueden ser su responsabilidad.

Si cree que se lesiono o se enfermo porque participd en este estudio, debe llamar al Director
Médico o a su representante al (856-342-3071).

Se realizara una revision por parte de un comité para determinar si la lesion o enfermedad es un
resultado directo de la participacion en esta investigacion. También debe comunicarse con esa
persona si tiene alguna pregunta sobre sus derechos como sujeto de investigacidn o si cree que no
se le ha informado adecuadamente sobre los riesgos, beneficios, procedimientos alternativos o si se
lo esta presionando para continuar en este estudio. contra mis deseos.

Pago
No recibiras pago por la participacion en este estudio.

Nuevos hallazgos significativos
A medida que avanza la investigacion, se le informaran y explicaran todos los hallazgos
importantes, beneficiosos o de otro tipo, en relacion con el curso de su tratamiento.

Los costos
No hay ningun costo para usted por participar en este estudio.
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Personas a contactar

Si tiene alguna pregunta o inquietud acerca de esta investigacion, siéntase libre de hacer preguntas
sobre estos procedimientos y solicitar informacion adicional del médico identificado en este
formulario de consentimiento como el Investigador Principal, su representante designado o
cualquier otro médico involucrado en mi cuidado. Comuniquese con la investigadora principal Dr.
Elyce Cardonick al teléfono: 856-342-2491.

Debe Ilamar al Director Médico o a su representante al (856-342-3071) (a) si tiene alguna
pregunta sobre sus derechos como sujeto de investigacion o sus derechos relacionados con
el uso de investigacion de su informacion medica protejida PHI, (b) si cree que no se le ha
informado sobre todos los riesgos, beneficios y tratamientos alternativos, (c) si cree que se
le esta obligando a permanecer en este estudio cuando no lo desea, o (d) tiene alguna queja
sobre la investigacion.

También debe comunicarse con esa persona si cree que no se le ha informado
adecuadamente sobre los riesgos, beneficios o procedimientos alternativos de este estudio
de investigacion, o si se lo esta presionando para que participe en el estudio en contra de sus
deseos.

Si tiene alguna pregunta sobre la investigacion o sus derechos como sujeto o si tiene alguna
queja sobre la investigacion, también puede comunicarse con la Junta de Revision
Institucional (IRB) del Sistema de Salud Cooper. El IRB es responsable de la proteccion de
los sujetos que participan en este proyecto de investigacion. La direccion del IRB es E&R
Building, 401 Haddon Ave., Room 288, Camden, NJ 08103. El numero de teléfono es 856
757-7832.

¢ Tendré acceso a su informacion de salud como resultado de la participacion en este
estudio de investigacion?

Es posible que ya tenga una copia del Aviso de practicas de privacidad de CHS. Si no tiene
uno, el investigador le dard uno. Este aviso dice que se le permite ver la informacion que se
encuentra en los registros del estudio de investigacion y los registros médicos que se
archivan en las oficinas del proveedor de atencion médica. Para este estudio de
investigacion que significa la oficina de los investigadores y el Hospital Cooper. Sin
embargo, es posible que no vea la informacién de salud hasta que finalice el estudio. Tiene
derecho a ver los archivos de estudio que se han creado como resultado de su participacion
en este estudio y la informacidn que se recopild y utilizé para este estudio de investigacion.
Si desea ver esta informacion, comuniquese con el Dr. Elyce Cardonick, 856-342-2491.

Alternativas
Tu alternativa es no participar en este estudio. Si decide no participar en este estudio, no hay niguna
consequencia.

Derecho de rechazar
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La participacion en este estudio de investigacion es voluntaria. Si se niega a participar en este
estudio de investigacion no perjudicara su cuidado adicional. Si decide participar, puede
interrumpir la participacion en el estudio en cualquier momento sin perjuicio de mi cuidado
adicional.

No tiene que dar su autorizacion para usar y divulgar informacion de salud como se describe
anteriormente. Su autorizacion es completamente voluntaria. Sin embargo, si no da una
autorizacion por escrito para que los investigadores utilicen y divulguen informacion médica,
es posible que no esté en el estudio de investigacion.

Si decide no permitir que los investigadores utilicen y divulguen su informacién de salud para este
estudio de investigacion, esto no afectara su atencion en CHS, sus proveedores de atencion médica
afiliados u hospitales ahora o en el futuro.

Derecho a retiro

Puede decidir en cualquier momento que ya no desea que los investigadores usen y divulguen su
informacion de salud. En ese caso, no podra continuar en este estudio de investigacion. El
investigador y el personal de investigacion dejaran de recopilar informacion de salud para este
estudio. Ademas, el personal de investigacion dejara de usar su informacion de salud. El personal
de investigacion puede haber confiado en la informacion que ya se ha recopilado. Por ejemplo, es
posible que el personal del estudio necesite usar o divulgar la informacidn que recibié antes de que
retirara su autorizacion para mantener la integridad cientifica del estudio. El investigador también
puede tener que usar o divulgar su informacion médica a la FDA para explicar por qué se retird
del estudio. También puede decidir dar su consentimiento para que el investigador continte
recolectando mi informacidn de salud después de que se retire del estudio.

Si decide retirar su autorizacién, debe enviar un aviso escrito y fechado de su decision al
investigador principal en 1 Cooper Plaza, Dorrance Building, Suite 623. Esta decision no afectara
su atencion en CHS, sus proveedores de atencion médica afiliados. u hospitales ahora o en el
futuro.
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Consentimiento voluntario

Acepto voluntariamente participar en esta investigacion de investigacion y acepto el uso y la
divulgacion de mi informacion de salud para este y para futuros analisis de investigacion. Entiendo
lo que implicara mi participacion, incluidos los posibles riesgos y beneficios de mi participacion. He
tenido tiempo suficiente para leer este formulario y entiendo su contenido. Me daran una copia para
mis registros personales..

Estoy de acuerdo en firmar este formulario y permitir el acceso a mis registros médicos y los de mi recién
nacido para su revision.

Doy permiso para que me contacten conmigo, mi familia, mi oncélogo, y el pediatra de mi hijo por teléfono
0 por correo cada af'io.

Doy permiso para ser contactado por correo cuando mi hijo tenga 18 meses de edad para preguntar si estoy
interesado en programar pruebas de inteligencia en mi hijo por un pediatra.

Doy permiso para que se me envien evaluacion del comportamiento (CBCL) para que las complete
voluntariamente cuando mi hijo tenga al menos 18 meses de edad y otra vez después de los 5 af'ios.

Entiendo que al firmar este formulario no estoy renunciando a ningun derecho legal al que tenga
derecho.

Nombre de el Sujeto Firma de el Subjeto

Fecha Hora

He discutido el estudio descrito anteriormente con el tema. Cualquier pregunta ha sido respondida a
su satisfaccion.

Investigador Obteniendo Consentimiento Investigador Obteniendo Consentimiento
(Imprimir Nombre) (Firma)
Fecha Hora
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