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Formulario de informacion clave del estudio (Partes 1y 2)

Le invitamos a que su hijo/a sea parte de un estudio de investigacion. Ser parte de él es voluntario, lo
que significa que puede decidir si desea 0 no que su hijo/a esté en este estudio.

Propésito del estudio de investigacién

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) que se llama Investigacién sobre el COVID para Mejorar la
Recuperacion (RECOVER, por las siglas en inglés de Researching COVID to Enhance Recovery).
Estamos haciendo este estudio para comprender como el COVID, la infeccidon causada por un virus que
se llama virus SARS-CoV-2, afecta al cuerpo y por qué algunas personas que han tenido COVID aln
siguen enfermas muchos meses después de haber sido infectadas. Esta condicion se llama “COVID
persistente” (lamado Long COVID en inglés, cuando las personas contindan teniendo sintomas por
semanas, meses o incluso afos después de contraer COVID) o “PASC”, que significa secuelas
postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2). Tanto nifios que han tenido el
COVID-19 como nifios que no lo han tenido formaran parte del estudio. Para algunas partes del estudio,
también se invita a la persona principal que cuida a estos nifios, el padre/la madre o un cuidador, a ser
parte de este estudio.

Hay 3 partes en el estudio. Se le pide que su hijo/a esté en las partes 1y 2 del estudio. Segun los
resultados de las pruebas de la parte 1, es posible que se le pida a su hijo/a que sea parte en la parte 2.
Puede decidir por que su hijo/a esté en la parte 1, pero no en la parte 2. Segun los resultados de las
pruebas de la parte 2, es posible que se le pida a su hijo/a que sea parte en la parte 3. Si se le pide a su
hijo/a que sea parte de la parte 3, se le dar4 una nueva hoja de informacion clave y se le pedira que
firme un nuevo formulario de consentimiento.

Otra informacion clave

Este estudio durara aproximadamente 4 afios. Si decide que su hijo/a esté en las partes 1y 2, le
pediremos que firme un formulario de consentimiento antes de que usted o su hijo/a hagan cualquiera
de las encuestas y pruebas de las partes 1 o 2.

La parte 1 incluird 1 visita relacionada con el estudio. Esta visita puede hacerse en el centro de estudio
donde se hace el estudio 0 en su casa. Se le pedir4 que responda encuestas sobre la salud de su hijo/a,
el COVID y la vacuna contra el COVID, y que se recolecten sangre y saliva. Los detalles se revisaran
con usted en el formulario de consentimiento completo. También podemos revisar los registros medicos
de su hijo/a para averiguar sobre la salud de su hijo/a mientras esté en el estudio.

La parte 2 incluird al menos 5 visitas relacionadas con el estudio durante 4 afios. Estas visitas se
pueden hacer en el centro de estudio donde se esta haciendo el estudio o0 en su casa. Se le pedira a su
hijo/a que complete pruebas como un examen fisico, una prueba de aprendizaje, una prueba de
flexibilidad de la articulacion, una prueba del corazén, una prueba del pulmoén y que se le recolecte la
sangre. Se revisara una lista completa de pruebas con usted en el formulario de consentimiento
completo. También podemaos revisar los registros médicos de su hijo/a para averiguar sobre la salud de
su hijo/a mientras esta en el estudio.

Posibles riesgos y beneficios

En el formulario de consentimiento completo se incluye una lista completa de todos los posibles riesgos
y molestias relacionados con esta investigacion. Los riesgos mas comunes que se presentan incluyen
fatiga al completar algunas encuestas, posible pérdida de la confidencialidad y molestias con algunas de
las pruebas fisicas y con la recoleccion de sangre o saliva.

No esperamos que su salud/la salud de su hijo/a mejore por formar parte de este estudio. Formar parte
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del estudio puede ayudarlos a usted y al doctor de su hijo/a a comprender mejor los problemas que se
deben al COVID-19. Los resultados del estudio seran importantes para ayudar a los pacientes,
cuidadores y padres a comprender cémo el COVID-19 afecta el cuerpo a largo plazo.

Alternativas a la participacién

No hay alternativas a la participacion si su hijo/a no participa. Para obtener detalles mas claros acerca
de este estudio, consulte el documento de consentimiento informado completo adjunto. Si tiene
preguntas e inquietudes con respecto a esta informacidn, comuniquese con el lider del estudio en su
centro de estudio o con el investigador principal de RECOVER, el Dr. Stuart Katz, MD, MS, al 646-501-
0119.
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Formulario de consentimiento informado (Partes 1y 2)

1. Acerca de ser voluntario en este estudio de investigacion

Invitamos a su hijo/a a ser parte de un estudio de investigacion. Le pedimos a usted, el padre, la madre
o el tutor legal del nifio, que aprenda sobre el estudio y usted podra decidir si desea 0 no que su hijo/a
sea parte de él.

Antes de decidir si desea que su hijo/a sea parte de este estudio, deberd saber de qué se trata el
estudio, qué tendra que hacer su hijo/a en este estudio, las cosas buenas que pueden surgir de ser
parte del estudio y los posibles riesgos (o dafios) de estar en este estudio. También es posible que
quiera hablar sobre este estudio y este formulario con su familia, sus amigos o su doctor. Si tiene
preguntas acerca del estudio o de este formulario, consultenos. Si decide que desea que su hijo/a sea
parte del este estudio, debe firmar este formulario. Le daremos una copia de este formulario para que la
guarde una vez que lo haya firmado.

2. ¢Por qué estamos haciendo este estudio?

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) llamado RECOVER (por sus siglas en inglés). Estamos haciendo
este estudio para comprender como el COVID, la infeccion causada por un virus llamado SARS-CoV-2,
afecta a la salud del nifio y por qué algunos nifios que han tenido COVID aln siguen enfermos muchos
meses después de haber sido infectados. Tomarse mucho tiempo para recuperarse del COVID se llama
“COVID persistente” (llamado Long COVID en inglés, cuando las personas contindan teniendo sintomas
por semanas, meses o incluso afios después de contraer COVID) o “PASC”, que son las siglas en inglés
de secuelas postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2).

Los nifios, incluidos los bebés, los nifios pequefios, los nifios en edad preescolar y escolar, y los jovenes
que tienen y no han tenido COVID, seran parte del estudio. Este formulario de consentimiento habla
sobre las visitas del estudio de la parte 1 y la parte 2 para nifios de recién nacidos a 5 afios de edad que
seran parte del estudio de investigacion. Si su hijo/a cumple seis afios mientras se encuentra en este
estudio, le pediremos que lea y firme un formulario de consentimiento para nifios de 6 a 17 afios. Puede
decidir si desea que su hijo/a continte en el estudio.

3. ¢Cuanto tiempo estara su hijo/a en el estudio? ¢ Cuantas personas mas
seran parte del estudio?

Le pedimos que su hijo/a esté en las partes 1y 2 del estudio. Estar en la parte 1 puede durar hasta 6
meses. Estar en la parte 2 puede durar hasta cuatro afios. Habra aproximadamente 19,500 nifios en la
parte 1y aproximadamente 9,500 nifios en la parte 2.
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4. ¢Qué se le pedira a su hijo/a que haga en el estudio?

/”’ Una visitaa \‘\\
i domicilio \
(de 2 a 4 semanas) v . 0
< [oL m
T T e
/ 1% &
7
Miembro del equipo del Firmar este Hacer encuestas P Mas encuestas, pruebas y estudios
X X Analisis de sangre X
estudio + usted formulario de sobre usted y la salud en casa para su en casay en el centro de estudio
analizan si RECOVER consentimiento de su hijo/a hijo/a hasta 4 afios
es adecuado para su
hijo/a | Parte 1 | | Parte 2

La imagen muestra las primeras dos partes del estudio. Todos los padres o tutores legales que deseen
gue su hijo/a sea parte del estudio firmaran el formulario de consentimiento y recibiran las encuestas y
pruebas de la parte 1. Solo a la mitad, aproximadamente, de los nifios que hacen las encuestas y
pruebas de la parte 1 se les pedira que hagan las encuestas y pruebas de la parte 2. Puede decidir que
su hijo/a esté solo en la parte 1 y no esté en la parte 2. Se le pide que lea y firme este consentimiento
porque a su hijo/a se le ha pedido que esté en la parte 1 y es posible que se le pida que esté en la parte
2. Si decide que su hijo/a sea parte de este estudio, le pediremos que firme este formulario de
consentimiento antes de que su hijo/a haga cualquiera de las encuestas y pruebas de la parte 1 o la
parte 2.

Encuestas y pruebas de la parte 1

Las encuestas y las pruebas de la parte 1 se haran en el hogar. Las encuestas y las pruebas pueden
hacerse por teléfono, por computadora, tableta o teléfono inteligente, o en copias impresas. Las
encuestas y las pruebas tomaran aproximadamente 2 horas y pueden hacerse todas juntas a la vez o
pueden hacerse por separado durante un periodo mas largo, incluso dias diferentes durante una
semana.

Para la parte 1, le haremos preguntas sobre la salud de su hijo/a y las actividades en casa y en la

guarderia, las conductas de salud de su hijo/a y cualquier medicamento que su hijo/a pueda estar

tomando. Le haremos preguntas sobre la casa de su hijo/a y el vecindario en el que vive. Ademas,
haremos preguntas sobre las pruebas del COVID, las vacunas contra el COVID vy si su hijo/a tuvo

problemas de salud debido al COVID.

Mientras su hijo/a esté en el estudio, podemos verificar los registros nacionales (lugares donde se
conserva informacion sobre personas de todo el pais) y la historia clinica de su hijo/a para averiguar
sobre la salud de su hijo/a y sobre cualquier prueba que su hijo/a haya tenido fuera del estudio de
investigacion. La informacion de la historia clinica de su hijo/a puede incluirse en el estudio para ayudar
al equipo a comprender como su hijo/a se vio afectado por el COVID o por la vacuna contra el COVID.

Para la parte 1, también se le enviaran kits a su casa con instrucciones sobre coémo recolectar un poco
de sangre y saliva de su hijo/a (edades =2 afios) y cOmo enviarnos estos por correo. La sangre se
extraera usando un aparato de recoleccién en su casa (Tasso m-20) a través de un pinchazo con una
aguja en la piel del brazo, el muslo o la espalda. La cantidad total de sangre recolectada para la parte 1
del estudio es de menos de una cucharadita (5 ml). Si su hijo/a se ha enfermado con el COVID en el
Gltimo mes, esperaremos 8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Algunos nifios y jévenes que
no tuvieron COVID también esperaran 8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Se le informara
cuando recolectar la sangre y la saliva si elige participar en este estudio. Uno de los analisis de sangre
es para anticuerpos contra el virus que causa el COVID. El cuerpo de su hijo/a produce anticuerpos
cuando su hijo/a se expone a un nuevo germen. Usted recibira los resultados del analisis de sangre de
Ultima actualizacion: 03.28.2023
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su hijo/a, y el personal de la investigacion le explicara qué significan los resultados. El resto de la sangre
y la saliva se usaran para analisis (examenes) en el futuro.

Si la prueba de anticuerpos no muestra que su hijo/a haya tenido una infeccidn por el virus que causa el
COVID, es posible que le pidamos a su hijo/a que dé un poco de sangre hasta dos veces mas para
repetir los analisis de anticuerpos con unos tres meses de diferencia. Esta sangre se recolectara en
casa o en el centro de estudio para su analisis. Usted recibira los resultados de las pruebas.

Posiblemente le informaremos al doctor principal de su hijo/a que su hijo/a participa en este estudio. Si
su hijo/a tiene algun problema de salud, los doctores de su hijo/a trabajaran con usted para decidir la
mejor manera de tratar estos problemas. Ser parte del estudio no cambia el cuidado médico que su
hijo/a recibe de su doctor.

Encuestas y pruebas de la parte 2

La cantidad de visitas del estudio de la parte 2 dependera del historial de salud de su hijo/a relacionados
con el COVID. Contando desde el momento en que se una al estudio, se podran programar al menos
cinco (5) visitas de la parte 2 durante cuatro afios. Le informaremos cuantas visitas tendra su hijo/a
segun su historial de salud relacionado con el COVID. Algunas de las visitas de la parte 2 son encuestas
que puede hacer en su casa, y para algunas deberd traer a su hijo/a al centro de estudio (una clinica u
hospital con una sala para la visita del estudio).

En cada visita de la parte 2, también se le pedirA que complete encuestas en su casa con preguntas
sobre cualquier cambio en la salud de su hijo/a, incluidas las pruebas para el COVID, la vacunacién
contra el COVID, los medicamentos y la salud general de su hijo/a. Se le haran preguntas sobre como el
COVID y la vacuna contra el COVID pueden haber afectado a su hijo/a y a su grupo familiar, y si su
hijo/a tuvo problemas de salud debido al COVID o a la vacuna contra el COVID. Podemos revisar la
historia clinica de su hijo/a para poder recibir informacién como resultados de pruebas, visitas al hospital
o0 al consultorio de un doctor y qué tipos de medicamentos recibid su hijo/a.

Si su hijo/a acaba de enfermarse con COVID en el tltimo mes o si su hijo/a se enferma de COVID
nuevamente después de comenzar a participar en el estudio, se le pedira que complete encuestas en su
casa durante un maximo de tres visitas de la parte 2 programadas aproximadamente una vez cada dos
semanas. Se le pedird que complete encuestas breves sobre los sintomas de su hijo/a por teléfono, por
computadora, tableta o teléfono inteligente, o usando copias impresas de las encuestas enviadas por
correo. Completar las preguntas le tomara menos de 15 minutos. Si su hijo/a no se siente bien, puede
no contestar una encuesta. Se programara una visita mas unas ocho semanas después en el centro de
estudio para nifios de 2 a 5 afios. En esta visita, a su hijo/a se le hara un chequeo médico, encuestas
breves sobre los sintomas de su hijo/a, recoleccidon de muestras de saliva y un analisis de sangre
(aproximadamente una cucharada o 15 ml). La recoleccién de sangre y saliva se pospondra hasta que
el nifio cumpla 2 afios de edad. A algunos nifios y jovenes que no tuvieron COVID también se les haran
estas encuestas breves y la visita de la parte 2 programada unas ocho semanas después de unirse al
estudio.

Si su hijo/a de 3 a 5 afios acaba de enfermarse con COVID en el Gltimo mes, es posible que le enviemos
una herramienta llamada oximetro de pulso a su casa. Un oximetro de pulso usa una luz roja para medir
el oxigeno en la sangre de su hijo/a. El oxigeno es parte del aire que respiramos. Para medir el oxigeno,
el oximetro se pone sobre un dedo para que la luz roja brille en la piel de la yema del dedo. El personal
le explicara exactamente como usar el oximetro para su hijo/a. El oximetro mostrara la rapidez con la
que late el corazén de su hijo/a (pulso) y la cantidad de oxigeno en la sangre de su hijo/a. Le pediremos
que mida el oxigeno de su hijo/a con el oximetro una vez por la mafiana y una vez por la noche durante
7 dias en casa, y luego una vez a la semana por la mafiana durante tres semanas mas en casa. Le
daremos una hoja de papel para que escriba las medidas y le pediremos que envie el papel de vuelta a
los investigadores.

Si su hijo/a tuvo COVID hace mas de un mes, se pueden programar cinco visitas de la parte 2 unos 6,
12, 24, 36 y 48 meses después de que se una al estudio. Las visitas de la parte 2 son una combinacion
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de encuestas que se pueden hacer en casa y pruebas que se haran en el centro de estudio. En el caso
de los niflos menores de 2 afos, todas las pruebas de la parte 2 se haran en casa. Para nifiosde 2 a5
afos, las encuestas y pruebas de la parte 2 duraran aproximadamente una hora en casa y 2 horas en el
centro de estudio para cada visita. Las preguntas que se hagan en casa seran acerca de la salud de su
hijo/a y cémo ha cambiado el comportamiento y el desarrollo de su hijo/a con el tiempo. La siguiente
tabla tiene una descripcion de las pruebas de la parte 2 que se hacen en el centro de estudio. Es posible

que algunas de las pruebas no se hagan segun la edad y como se sienta su hijo/a.

Nombre de la
prueba

Dénde se hard la
encuesta o la
prueba

Informacién sobre lo que pasara

Chequeo médico o
examen fisico de los
2 a 5 afos

Centro de estudio

El personal del estudio medira la estatura, el peso, el
pulso, la presion arterial y el nivel de oxigeno de su
hijo/a.

Electrocardiograma
(ECG, por sus siglas
eninglés)de 3ab
afios de edad

Centro de estudio

Un electrocardiograma (ECG) es una prueba que
registra las sefiales eléctricas que hacen que el
corazon lata. Se le pedira a su hijo/a que se acueste
sobre una cama o una camilla. Se pondran parches
adhesivos en la piel del pecho, los brazos y las
piernas de su hijo/a. Los cables de una computadora
se conectaran a los parches adhesivos para registrar
la sefal eléctrica. Se quitaran los parches adhesivos y
los cables. Esta prueba dura aproximadamente 15
minutos.

Pruebas de
respiracion
(espirometria) de 3 a
5 afios

Centro de estudio

Las pruebas de respiracion miden qué tan bien
funcionan los pulmones. Se le pedira a su hijo/a que
respire en un tubo y que sople lo mas fuerte y rapido
gque pueda. Esta prueba dura aproximadamente 30
minutos.

Recoleccién de
sangre de 2 a 5 afios

Centro de estudio
(o casa)

Se recolectara 1 cucharada de sangre (hasta 15 ml)
de una vena del brazo de su hijo/a con una aguja
delgada. Parte de esta sangre y pis se usara para
evaluar los efectos del COVID en el cuerpo y parte se
guardara para pruebas futuras.

Prueba de flexibilidad
de la articulacion
(escala de Beighton)
de 3 a5 afios de
edad

Centro de estudio

Se le pedird que mueva algunas partes del cuerpo de
su hijo/a para que podamos ver qué tan bien se
mueven los brazos y las piernas, la columna vertebral,
los codos, las rodillas y los dedos de su hijo/a. Esto le
tomara aproximadamente 5 minutos.

Pruebas para ver
cdmo piensa y
aprende el cerebro de
su hijo/a

(Pruebas
neurocognitivas) de 3
a 5 afios

Centro de estudio

Esta prueba usa preguntas especiales de una
encuesta para medir como funciona el cerebro.
Estamos interesados en la manera en que el cerebro
de su hijo/a piensa y aprende. Estas pruebas son
administradas por una persona especialmente
capacitada (un psicélogo o un asistente capacitado).
Estas pruebas pueden tomar aproximadamente una
hora.

Las pruebas enumeradas en la tabla pueden repetirse en las visitas de la parte 2 hasta 4 afios después

de que se una al estudio.
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Visita Semana SemanaSemana [Mes 6 Mes 12 Mes 24 |Mes 36 | Mes 48
20 4n 8n

Encuestas X* X* X X X X X X

Chequeo médico** X X X X X X

ECG*** X X X X X X

Espirometria**** X X X X X X

Recolecciéon de X

saliva**

Recoleccién de X X X X X X

sangre**

Escala de X X X X X

Beighton***

Pruebas X X X X X

neurocognitivas***

Las semanas 2, 4 y 8 (marcadas con una ) solo se programan si su hijo/a acaba de enfermarse con el
COVID en el ultimo mes. En el caso de los niflos menores de 2 afios de edad, solo se haran encuestas
en casa a las 8 semanas; se pospondran otras pruebas, incluida la recoleccién de sangre y muestras de
saliva, hasta después de que el niflo cumpla la edad de =2 afos. Algunos nifios y jévenes que no
tuvieron el COVID también haran encuestas y pruebas en las semanas 2,4 vy 8.

Las casillas marcadas con X* indican que estas visitas incluiran encuestas breves que tomaran menos
de 15 minutos.

** significa para nifios de 2 a 5 afios
*** gignifica para nifios de 3 a 5 afios
***% significa para nifios de 5 afios

La cantidad de sangre recolectada depende de la edad del nifio en el momento de la visita del estudio.
En el caso de los nifios menores de 2 afios de edad, no se recolectara sangre. En el caso de los nifios
de 2 a 5 afios, se recolectara una cucharada (15 ml) de sangre. Si su hijo/a continGa en la parte 2 del
estudio después de los 5 afios de edad, se recolectaran dos cucharadas de sangre (24 ml). La mayor
cantidad de sangre que se podria recolectar para todas las visitas de la parte 2 a lo largo de 4 afios es
un poco menos de media taza (116 ml). La cantidad de sangre recolectada de su hijo/a puede ser
menor, segun la edad y el historial de salud de COVID de su hijo/a.

Ademas de las visitas del estudio indicadas en la tabla, podemos controlar la historia clinica de su hijo/a
respecto de cualquier prueba o procedimiento que su doctor haya solicitado mientras esta en el estudio.
Podemos llevar un registro de las cosas que el doctor de su hijo/a haya recibido, como sangre, saliva y
cualquier liquido o tejido del cuerpo, y es posible que usemos algunas o todas estas muestras para
pruebas futuras.

Otras formas de llevar un registro de la salud de su hijo/a para el estudio

Es posible que le pidamos que comparta informacién con nosotros sobre la salud y el nivel de actividad
fisica de su hijo/a usando un producto o aparato hecho por una compafiia. Los productos o aparatos son
cosas como monitores de actividad fisica, aplicaciones méviles que se pueden usar en un teléfono
inteligente o tableta, sitios web y aplicaciones web, o tipos de programas informaticos. Si aln no tiene el
producto o aparato, podemos darle uno para que su hijo/a lo use para el estudio RECOVER. Si le
damos a su hijo/a un producto o aparato para usar, usted debe aceptar las reglas de la compafia antes
de que su hijo/a pueda usarlo, como si usted mismo comprara el producto o servicio. Estas reglas
pueden pedirle que acepte ciertas cosas, como no demandar a la compaifia si algo sale mal con el
producto o aparato. Estas reglas también pueden permitir a la compafia recibir, guardar o dar a otras
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personas una copia de su informacion que proviene del producto o aparato. Aunque el estudio
RECOVER protegera la copia de la informacién sobre su hijo/a que usted nos dé, no podemos proteger
ni controlar lo que la compafiia hace con la copia que se les envia Si no esta de acuerdo con las reglas
de la compaiiia, no tiene que tomar y usar el producto o aparato. Puede decir que no a tomar el
producto o aparato e igual su hijo/a puede estar en otras partes del estudio RECOVER.

Comunicacion con el equipo de investigacion

El equipo de investigacion se comunicara con usted por teléfono, correo electronico o mensajes de
texto, segun lo que usted prefiera. Cuando el equipo de investigacion envia mensajes de correo
electrénico que incluye informacién sobre la salud de su hijo/a que esta conectada con usted o su hijo/a
por nombre, mantendra la confidencialidad (privacidad) de su informacion personal “encriptando” el
mensaje. No hay manera de encriptar los mensajes enviados por mensaje de texto. Esto significa que la
informacién que usted envia o recibe por mensaje de texto podria ser vista por alguien que no debia
verla, o por su proveedor o compafiia de teléfono movil/celular. Cuando se envian mensajes de texto,
puede haber riesgos relacionados con su privacidad o la privacidad de su hijo/a. Indigue si acepta recibir
mensajes de texto del equipo de investigacion:

Si, acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacion. Ponga sus iniciales aqui

No, no acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacion. Ponga sus iniciales aqui

AseguUrese de mantener al equipo de investigacién actualizado si su direccion, correo electrénico o
namero de teléfono mévil/celular cambia durante el estudio.

Uso futuro de datos de encuestas y resultados de pruebas

La informacién que lo identifique a usted o a su hijo/a, como su nombre y direccién, se eliminara de los
cuestionarios y los resultados de las pruebas. Después de esto, la informacion podra usarse para
estudios de investigacion futuros o compartirse con otros investigadores y no le solicitaremos un
consentimiento informado adicional para usar esos resultados.

Uso futuro de sangre, saliva y otros elementos del cuerpo de su hijo/a (Ilamadas muestras
bioldgicas)

Algunas de las muestras de sangre y saliva de la parte 1 y la parte 2 se enviaran a un lugar de
almacenamiento llamado RECOVER Research Biorepository en Mayo Clinic, MN, para ser guardadas
para futuras pruebas de investigacion. Estas muestras guardadas de sangre y saliva se llaman
“muestras del estudio”.

Las muestras del estudio conservadas en este lugar de almacenamiento se usaran principalmente para
la investigacion sobre el COVID vy los efectos a largo plazo del COVID, pero también se pueden usar
para la investigacion sobre otros problemas de salud.

La informacién del estudio y las muestras del estudio de su hijo/a pueden compartirse con
investigadores de todo el mundo, incluidos aquellos que trabajan como parte de compafiias. Sin
embargo, el grupo a cargo de este estudio (lideres del proyecto RECOVER en los NIH) controla quién
puede recibir la informacion y las muestras del estudio. El nombre u otra informacién de su hijo/a que lo
identifigue no se daran a otros investigadores. A las muestras guardadas se les asignara un nimero
(lamado cbdigo). Solo los investigadores de donde usted se inscribié para ser parte de esta
investigacion (su centro de estudio) y los investigadores que estan a cargo de conservar la informacion
del estudio tendran la clave que conecta, o relaciona, el nimero de codigo que se da a las muestras del
estudio con el nombre u otra informacién personal de su hijo/a. Los investigadores también deben
aceptar no tratar de averiguar quién es su hijo/a. Si cambia de opinién acerca de compartir las muestras
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del estudio de su hijo/a, puede retirar las muestras y la informacion del estudio de su hijo/a informando
al lider del centro de estudio que figura al comienzo de este formulario.

Al final del estudio, la informacion personal de su hijo/a se eliminara por completo de la base de datos
RECOVER, y ya no habra una clave para conectar la informacion de su hijo/a con las muestras del
estudio. Después de retirar la clave, los datos y las muestras del estudio que recibimos de su hijo/a para
este estudio pueden usarse para futuros estudios de investigacion o compartirse con otros
investigadores. No le solicitaremos su consentimiento para usar estos datos y muestras del estudio.
Después de que se elimine la clave de conexién, usted ya no podra solicitar que se retiren las muestras
del estudio de su hijo/a.

5. ¢Cuales son los posibles riesgos o molestias para su hijo/a?

Ser parte de este estudio puede implicar algunos riesgos o0 molestias adicionales para su hijo/a debido a
las encuestas y pruebas hechas como parte del estudio. Ademas de los riesgos que se enumeran a
continuacion, puede haber riesgos que no hayan aparecido antes. Debe comunicarse con el lider del
centro de estudio lo antes posible si le preocupa algo que le suceda a su hijo/a mientras esta en el
estudio.

Posible pérdida de la confidencialidad (privacidad)

Cuando compartimos la informacién y las muestras del estudio de su hijo/a, existe un pequefio riesgo de
que personas que no deberian hacerlo puedan acceder a ellas. Los investigadores haran todo lo posible
por proteger la informacién de su hijo/a manteniendo la informacién y las muestras del estudio en
lugares seguros y separadas del nombre y la informacién de contacto de su hijo/a

El equipo de investigacion puede comunicarse con usted electronicamente, como por correo electrénico
0 mensaje de texto. Si bien los investigadores tomaran medidas para protegerlo y proteger la privacidad
y confidencialidad de su hijo/a, existe el riesgo de que vean los mensajes personas que no deberian
hacerlo. Los investigadores solamente enviaran informacion limitada en estos mensajes.

Cuando usa aplicaciones o programas creados por compariias, como monitores de actividad fisica
portatiles, monitores de suefio portatiles u otras aplicaciones moviles o web, existe un pequefio riesgo
de que personas ajenas al estudio de investigacion que no deberian ver la informacioén puedan ver la
informacién de su hijo/a.

Riesgo de hacer las preguntas de la encuesta
Responder a las preguntas de la encuesta puede llevar mucho tiempo. Esto puede hacerlo sentir
cansado, incomodo o frustrado. Puede parar o tomarse un descanso si lo necesita.

Riesgo de la recoleccion de sangre

Algunas de las muestras de sangre se recolectaran a través de una aguja que se pone en una vena del
brazo, muslo o espalda de su hijo/a. La recoleccion de sangre puede ser incémoda o provocarle a su
hijo/a mareos o desmayos (desvanecimiento). Informe al personal de inmediato si su hijo/a se siente
incbmodo o0 mareado. Durante la recoleccidn de sangre, también puede presentar enrojecimiento, dolor,
moretones, sangrado o infeccién en el lugar donde la aguja entra en la piel.

Otros riesgos de las pruebas
Electrocardiograma (ECG): los parches adhesivos (electrodos) que se ponen en la piel del pecho
pueden ser incObmodos y causar enrojecimiento o picazon en la piel.

Las pruebas de respiracion (también llamadas pruebas del pulmén) pueden hacer que su hijo/a se
sienta cansado, aturdido o mareado. Estos sintomas son de corta duracion, sin riesgos a largo plazo.

La recoleccién de otras muestras como saliva, puede ser desagradable o vergonzosa. Las personas que
trabajan para el estudio se aseguraran de que su hijo/a tenga un espacio privado para donar estas
muestras.
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Descubrimientos sobre los genes de su hijo/a que no estaban planificados o no formaban parte
del estudio principal

Es posible que, durante el estudio, podamos hacer pruebas con la sangre o la saliva de su hijo/a que
averigiien informacion sobre los genes de su hijo/a. Los genes son la parte del cuerpo que tiene ADN,
los componentes basicos del cuerpo que se transmiten de padres a hijos. Puede decidir si desea que se
le informe sobre los resultados de estas pruebas genéticas. Puede haber un riesgo al conocer estos
resultados. Se puede encontrar nueva informacion que muestre que su hijo/a tiene genes que aumentan
la probabilidad de que tenga ciertos problemas de salud. Conocer esta informacién puede ser
estresante, causarle preocupacion y afectar su relacién con su familia. También puede haber cosas
buenas (beneficios) sobre saber cdmo los genes pueden afectar la salud de su hijo/a; a veces, puede
cambiar los habitos de su hijo/a 0 hacer que su hijo/a se someta a pruebas de deteccion que lo
ayudaran a evitar que tenga una enfermedad o a tratar una enfermedad mas temprano.

Riesgos grupales de las pruebas genéticas

Aunque no daremos el nombre de su hijo/a a los investigadores, les podemos dar informacion basica,
COmo Ssu raza, grupo étnico y sexo. Esta informacién ayuda a los investigadores a averiguar si los
factores que conducen a problemas de salud son los mismos en los diferentes grupos de personas. Es
posible que dichos descubrimientos algun dia puedan ayudar a un grupo de personas de la misma raza,
grupo étnico o sexo que su hijo/a. Sin embargo, los descubrimientos también podrian usarse para
apoyar estereotipos dafiinos o discriminar a un grupo de personas de la misma raza, grupo étnico o
sexo que su hijo/a.

Una ley federal, que se llama Ley de No Discriminacién por Informacion Genética (GINA, por sus siglas
en inglés), hace que sea ilegal que ciertos empleadores y compafias de seguro médico basadas en los
empleadores y planes de salud grupales lo discriminen segun su informacion genética. La GINA también
limita el hecho de que las organizaciones compartan su informacién genética. La GINA no lo protege
contra la discriminacion por parte de compafiias que venden seguros de vida, seguros de discapacidad
0 seguros de atencioén a largo plazo. La GINA tampoco lo protege contra la discriminacion seguin una
enfermedad o condicién genética ya diagnosticada. Las compafiias de seguros médicos y los planes de
salud grupales no pueden solicitar su informacién genética de esta investigacion, y el patrocinador no
compartira esta informacién con dichas compainiias, planes o empleadores.

6. ¢Qué sucedera si se descubre nueva informaciéon?

Es posible que durante este estudio descubramos informacién que podria ser importante para usted y su
hijo/a. Esto incluye informacién que podria hacer que cambie de opinién con respecto a que su hijo/a
sea parte del estudio. Les informaremos lo antes posible a usted y a su hijo/a si se descubre este tipo de
informacion.

Nuevos descubrimientos de las pruebas del estudio
En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacion que puede descubrirse a partir de
las pruebas del estudio.

Como parte de este estudio, los resultados de las pruebas del estudio de laboratorios clinicos
certificados (andlisis de sangre) y las pruebas del estudio de doctores autorizados (estudios por
imagenes del cuerpo y otras pruebas del corazoén, los pulmones, el &rea abdominal y el cerebro de su
hijo/a) pueden compartirse con usted y su hijo/a. Los doctores del estudio evaluaran los resultados de
las pruebas del estudio para determinar si existe 0 no algun posible efecto en la salud de su hijo/a. Si en
las pruebas del estudio se detecta algo que pudiera afectar la salud de su hijo/a, los doctores del estudio
hablaran con usted en persona o por teléfono para explicarle la nueva informacion en un plazo de 10
dias después de encontrar la nueva informacién. Los descubrimientos de las pruebas también pueden
incluirse en la historia clinica de su hijo/a, lo que significa que cualquier persona que tenga permitido ver
la historia clinica de su hijo/a, incluidos los proveedores de cuidado médico de su hijo/a fuera del
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estudio, podrd ver los resultados de las pruebas. Los proveedores de cuidado médico de su hijo/a
pueden solicitar mas pruebas o tratamientos que no forman parte de las pruebas del estudio. Usted sera
responsable econdmicamente de cualquier prueba o tratamiento que solicite el proveedor de cuidado
médico de su hijo/a que no sean parte del estudio.

Nuevos descubrimientos de la investigacion genética

En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacion que puede descubrirse en las
pruebas de investigacion genética que se haran en este estudio. EI ADN es el material que constituye
los genes de su hijo/a. Los investigadores planean investigar el ADN de los genes de su hijo/a mientras
esté en el estudio y también en el futuro después de que su hijo/a haya completado todas las visitas del
estudio.

Las pruebas genéticas para el estudio se realizan con fines de investigacion, pero los doctores del
estudio podrian encontrar un cambio en el ADN genético de su hijo/a que podria aumentar el riesgo de
ciertas enfermedades o condiciones médicas para su hijo/a y su familia. Puede decidir si desea 0 no
conocer los resultados de las pruebas genéticas.

Si se detecta un cambio en el ADN genético de su hijo/a que pueda aumentar el riesgo de ciertas
enfermedades o condiciones médicas, el doctor del estudio verificara nuevamente este resultado en un
laboratorio clinico certificado para determinar si existe 0 no algln posible efecto en la salud de su hijo/a
o su familia. No hay ningln costo para usted por volver a verificar el resultado en un laboratorio clinico
certificado. Si se encuentra un resultado que podria afectar la salud de su hijo/a en la prueba del
laboratorio clinico certificado, los doctores del estudio hablardn con usted en persona o por teléfono
para explicarle la nueva informacién y hacer los arreglos necesarios para que consulte a un consejero
genético a fin de comprender mejor los resultados de las pruebas. Si decide conocer los resultados de
estas pruebas genéticas, es importante que sepa que los resultados del laboratorio clinico certificado
también podran incluirse en la historia clinica de su hijo/a, lo que significa que cualquier persona que
tenga permiso para ver la historia clinica de su hijo/a, incluidos los proveedores de cuidado médico de
su hijo/a fuera del estudio, podra ver los resultados de las pruebas. Los proveedores de cuidado médico
de su hijo/a pueden solicitar mas pruebas o tratamientos que no forman parte del estudio y pueden
pedirle que se relina con un asesor genético para ayudarlo a comprender los resultados de las pruebas
genéticas de su hijo/a. Usted seréa responsable econémicamente de cualquier prueba, tratamiento y
consejo que solicite el proveedor de cuidado médico de su hijo/a que no sean parte del estudio.

Es posible que su hijo/a pueda tener otros cambios en el ADN genético que no se encuentren como
parte de esta investigacion. Si desea que se haga una revision completa de la informacion genética de
su hijo/a, le recomendamos que se someta a mas pruebas genéticas en un laboratorio certificado y que
busque asesoria genética para ayudarle a comprender los resultados de las pruebas.

Ponga sus iniciales en una de las opciones a continuacién para confirmar si desea que se le informe
sobre los descubrimientos de las pruebas genéticas del estudio:

Escriba sus iniciales junto a la decision que tome a continuacion:
Si, me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas que
podrian afectar la salud de mi hijo/a.

Ponga sus iniciales aqui
No, no me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas
que podrian afectar la salud de mi hijo/a.

Ponga sus iniciales aqui

Si da permiso en nombre de su hijo/a, su hijo/a tendré la oportunidad de cambiar esta decision una vez
gue llegue a la mayoria de edad (se convierta en adulto).
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7. ¢,Cuales son las posibles cosas buenas (beneficios) para su hijo/a de
ser parte del estudio?

No esperamos que la salud de su hijo/a mejore por ser parte de este estudio. Ser parte del estudio
puede ayudarlos a usted, a su hijo/a y al doctor de su hijo/a a comprender mejor los problemas que se
deben al COVID. Los resultados del estudio seran importantes para ayudar a los nifios, cuidadores y
padres a comprender como el COVID afecta al cuerpo a largo plazo.

8. ¢Qué otra cosa puedo hacer si decido que mi hijo/a no sea parte del
estudio?

No tiene la obligacion de que su hijo/a sea parte de este estudio de investigacion. No esta obligado a ser
parte de este estudio de investigacion para que su hijo/a reciba tratamiento para la infeccion por el virus
que causa el COVID (infeccion por SARS-CoV-2). Si decide que su hijo/a no sea parte del estudio, lo
que decida no afectara el cuidado médico de su hijo/a en el futuro, la forma en que usted paga el
cuidado médico de su hijo/a o si puede recibir seguro médico para usted o su hijo/a.

9. ¢/Se me pagara por ser mi hijo/a parte de este estudio?

Los padres o tutores legales de los nifios que sean parte del estudio RECOVER recibirdn compensacion
por el tiempo y los esfuerzos que su hijo/a esté dedicando al estudio. El costo de los viajes para las
visitas relacionadas con el estudio también puede estar cubierto. Es posible que deba entregar los
recibos de viaje al personal del estudio.

Debido a que es posible que reciba dinero por ser su hijo/a parte de este estudio de investigacion,
debera darle al personal del estudio su nimero de seguro social o su niimero de registro de extranjeros.
También se le pedira que complete un formulario llamado W9 del Servicio de Impuestos Internos (IRS,
por sus siglas en inglés). Esto es porque NYU Langone esta obligado por las leyes de los Estados
Unidos a notificar al Servicio de Impuestos Internos (IRS) cualquier importe que se pague a los
participantes de una investigacion que sea igual o superior a $600. Es posible que deba pagar
impuestos por compensacion recibida por parte de la investigaciéon que sean mas de $600. Si no tiene
ninguno de estos nimeros o no desea completar el formulario W9 del IRS, su hijo/a podra ser parte del
estudio, pero no recibird ninguna compensacion.

Debe llevar un registro de todo el dinero que se le dé mientras su hijo/a sea parte de este estudio de
investigacion y en cualquier otro estudio de investigacion del que usted o su hijo/a sean parte por cada
afo (de enero a diciembre). Debe informarnos de inmediato cuando la cantidad total de dinero que
recibe por ser parte o ser su hijo/a parte de estudios de investigacion sea igual o probablemente
superior a $600 en total (sin incluir el dinero para pagar el costo del viaje) en un afio (de enero a
diciembre).

El uso de la informacion personal o del estudio y las muestras del estudio de su hijo/a pueden dar lugar
a nuevas pruebas o medicamentos, u otras cosas que pueden venderse para ganar dinero. No esta
planeado darles dinero a usted o0 a su hijo/a si esto ocurriera.

10. ¢Tendré o tendra mi hijo/a que pagar algo?

Que su hijo/a sea parte del estudio no implica ningln costo para usted o su hijo/a. El dinero de los
Institutos Nacionales de la Salud (NIH) cubrira los costos del hecho de que su hijo/a sea parte del
estudio. No se les pedira a usted ni a su compafiia de seguros que paguen los costos de las visitas de
su hijo/a relacionadas con el estudio. Si recibe cuidado médico independientemente de su participacion
en el estudio RECOVER, usted y/o su seguro médico podrian tener que pagar por esos costos. Si su
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seguro no cubre estos costos o usted no tiene seguro, estos costos seran su responsabilidad y debera
hacerse cargo de ellos.

11. ¢Qué sucede si su hijo/a se lastima como resultado de estar en el
estudio?

En caso de emergencias, llame al 911. Si cree que su hijo/a se ha lastimado por estar en este estudio
de investigacién, informe al lider del centro de estudio lo antes posible. El nombre del lider del centro de
estudio y su namero de teléfono figuran en la parte superior de la pagina 1 de este formulario de
consentimiento.

Si su hijo/a sufre un dafio por ser parte de esta investigacion, el personal del centro de estudio puede
ayudarlo a encontrar un doctor que le dé tratamiento a su hijo/a si lo desea. Es posible que le pidamos a
su compaiiia de seguros, 0 a otra persona, si corresponde, que pague los costos del tratamiento debido
a la lesion de su hijo/a, pero también es posible que deba pagar parte de este costo.

No esta planeado que el [centro de estudio] o NYU Grossman School of Medicine o NYU Langone
Health le paguen o le den algo mas por el hecho de que su hijo/a se haya lastimado. Al firmar este
formulario, usted no renuncia a los derechos que tiene en virtud de la ley.

12. ¢Cuando se termina el estudio? ¢Puede mi hijo/a abandonar el estudio
antes de que termine?

Este estudio durara hasta 4 afios. Este estudio puede interrumpirse temprano. También es posible que a
su hijo/a se lo retire del estudio antes de tiempo por las siguientes razones:

e Los investigadores a cargo del estudio consideran que es importante hacerlo por la salud o
seguridad de su hijo/a.
Usted o su hijo/a no han seguido las instrucciones del estudio.
El grupo que financia el estudio, los investigadores principales a cargo u otro grupo cuyo
trabajo sea estar a cargo de considerar la seguridad del estudio deciden interrumpir el estudio.
e Se conoce mas informacion sobre el COVID persistente que hace que el estudio ya no sea
necesario.

En cualquier momento, si no desea que su hijo/a siga siendo parte del estudio, es libre de que su hijo/a
abandone el estudio. Abandonar el estudio no afectara su cuidado ni el de su hijo/a, la forma en que se
paga el cuidado médico de su hijo/a ni qué tipo de seguro médico pueden recibir usted o su hijo/a.

13. ¢(Cbémo protegeremos la confidencialidad (privacidad) de su hijo/a?

La informacién médica de su hijo/a también se llama informacién médica protegida o PHI, por sus siglas
en inglés, porque se encuentra protegida por leyes estatales y federales, como la Ley de Portabilidad y
Responsabilidad de los Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés). Esto incluye informacion en
el registro de la investigacion de su hijo/a, asi como informacién en la historia clinica de su hijo/a en el
lugar donde usted se inscribi6 para ser parte de la investigacion (su centro de estudio [centro de
estudio]). Al seguir las reglas de su centro de estudio y de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de
los Seguros Médicos (ley HIPAA), solo aquellas personas que tienen una razén para revisar la
informacion médica de su hijo/a debido a su trabajo pueden revisar esta informacion.

La informacién médica que se genere en este estudio de investigacion puede formar parte de la historia
clinica de su hijo/a. Podemos incluir la informacién de la investigacion de su hijo/a en la historia clinica
de su hijo/a por varias razones, entre ellas la facturacion de los servicios prestados en relacion con el
estudio, registrar de manera segura los servicios médicos que reciba su hijo/a y para que los demas
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miembros de la comunidad de NYU Langone Health y su centro de estudio que puedan tratar a su hijo/a
tengan acceso a informacion importante sobre la salud de su hijo/a.

Tiene derecho a ver la informacion en la historia clinica de su hijo/a. En algunos casos, cuando sea
necesario asegurarse de que la investigacion se haga de la mejor manera posible para que se pueda
confiar en los resultados, usted no podra ver ni hacer una copia de cierta informacion sobre el estudio
mientras el estudio esté en curso, pero es posible que no tenga derecho a ver y copiar la informaciéon
una vez que el estudio haya terminado de acuerdo con las politicas de su centro de investigacion y la
ley.

Certificado de confidencialidad

Para ayudarnos a proteger aun mas la privacidad de su hijo/a, esta investigacion esta protegida por un
Certificado de confidencialidad de los Institutos Nacionales de la Salud (NIH). Esto agrega una
proteccion especial a la informacién de la investigacion (datos, documentos o muestras bioldgicas) que
pueda identificarlos a usted o a su hijo/a.

La informacién de la investigacion protegida por este Certificado de confidencialidad no se puede
compartir a ninguna otra persona que no esté relacionada con la investigacion, sin su consentimiento.
Con este Certificado de confidencialidad, los investigadores no pueden compartir ni usar informacion de
la investigacién que pueda identificarlos a usted o0 a su hijo/a, en ninguna accién, demanda o
procedimiento federal, estatal o local en el &mbito civil, penal, administrativo, legislativo, ni en ninguna
otra accion, ni pueden usarla como evidencia (por ejemplo, si hay una citacion judicial), sin su
consentimiento. Sin embargo, la divulgacion, sin su consentimiento, seguira siendo necesaria si hay una
ley federal, estatal o local que exija la divulgacion (como para informar abuso infantil o enfermedades
causadas por gérmenes que pueden contagiarse a otras personas).

El Certificado de confidencialidad no puede usarse para rechazar una solicitud de informacién de
agencias del gobierno apropiadas del proyecto.

Al aceptar ser parte de esta investigacion y firmar a continuacién, usted da su consentimiento (permiso)
para compartir la informacién de la investigacion de su hijo/a con otras personas en NYU Langone
Health y otros investigadores que estén trabajando junto con NYU Langone Health y que se enumeran
en la siguiente seccioén. Esto significa que la informacion de la investigacion de su hijo/a, incluidos los
resultados de laboratorio y las imagenes corporales, pueden incluirse en la historia clinica de su hijo/a.

14. Autorizacion conforme a la HIPAA

Como se indica en la parte de confidencialidad anterior de este formulario de consentimiento, se han
elaborado leyes federales en los EE. UU. para que nosotros, y los investigadores que trabajan con
nosotros, los proveedores de cuidado médico y las personas que cuidan a su hijo/a protejan la
privacidad de la informacion que lo identifica a usted o a su hijo/a (usada para saber quién es usted) y
se relaciona con sus problemas de salud fisicos y mentales pasados, presentes y futuros de su hijo/a.
Solicitamos su permiso para usar y compartir la informacion médica de su hijo/a con otras personas
relacionadas con este estudio para los fines de llevar a cabo esta investigacion, incluida la realizacién y
supervision del estudio.

Ni el tratamiento de su hijo/a fuera de este estudio, ni el pago del cuidado médico de su hijo/a ni los
beneficios de cuidado médico de su hijo/a se veran afectados, aunque no permita el uso ni la
divulgacién de la informacion de su hijo/a para este estudio.

¢Qué informacion puede usarse o compartirse con otras personas en relaciéon con este estudio?
Toda la informacion incluida en la historia clinica de investigacién de su hijo/a para este estudio puede
usarse y compartirse con aquellas personas que se encuentran en la lista al final de esta parte del
formulario de consentimiento. Ademas, es posible que aquellas personas mencionadas en la lista
también puedan ver la informacion en la historia clinica de su hijo/a que el equipo de investigacion

Ultima actualizacion: 03.28.2023



N.° del estudio: s21-01231
Péagina 16 de 19

considere que puede ser importante para el estudio. Esto incluye, por ejemplo, resultados de las visitas
del estudio de su hijo/a, andlisis de laboratorio, imagenes corporales, exploraciones por imagenes, otras
pruebas, encuestas y diarios.

¢Quiénes pueden usar y compartir informacion en relacién con este estudio?

Las siguientes personas pueden usar, compatrtir o recibir su informacion o la informacién de su hijo/a para
este estudio de investigacion:

e El equipo de investigacion, incluido el lider del centro de estudio y otras personas que colaboran
con el estudio 0 que estan a cargo de supervisar el estudio en el lugar donde se inscribié para ser
parte del estudio de investigacion.

e Los investigadores de NYU Grossman School of Medicine, quienes estan a cargo de ayudar y
supervisar el estudio en todos los lugares del pais donde se hace el estudio.

e El personal que no pertenece a la investigacion que necesita esta informacion para desempeniar
sus tareas (p. €j., para tratamientos, pagos u operaciones de cuidado médico).

e Los investigadores de Massachusetts General Hospital, que estan a cargo del almacenamiento de
la informacion para este estudio, los investigadores de Mayo Clinic que estan a cargo del depésito
de muestras bioldgicas de la investigacion y otros centros de estudio RECOVER o centros
nacionales a cargo del almacenamiento de la informacion de la investigacion.

e El grupo que financié el estudio: Institutos Nacionales de la Salud (Instituto Nacional del Corazon,
los Pulmones y la Sangre).

e Lajunta de revision ética (también llamada Junta de Revision Institucional [IRB, por sus siglas en
inglés]) que supervisa la investigacion y los programas de mejora de la calidad de la investigacion.

e El grupo que esta supervisando la seguridad de los pacientes y las familias en el estudio (llamado
Junta de monitoreo de seguridad del estudio de observacion). Los Institutos Nacionales de la
Salud deciden quiénes seran los miembros de este grupo de expertos.

e Una compaiiia contratada para proporcionar aparatos de recoleccion de sangre para el estudio de
investigacion, con el fin de organizar y enviar el/los aparato(s) a su direccién (Tasso Inc.).

e Una compafiia contratada para supervisar la calidad de la informacion de la investigacion de
RECOVER (Biomedical Research Alliance of New York).

e Las personas o los grupos que contratamos para que trabajen en el estudio, como compafiias de
seguimiento de ejercicios, compafiias de aplicaciones de teléfonos inteligentes, compafias de
almacenamiento de datos, compariias de seguro y abogados.

e Agencias del gobierno responsable de observar la investigacion (por ejemplo, el Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los EE. UU.).

e Los proveedores de cuidado médico, incluidos los doctores de su hijo/a y otras personas que
atienden a su hijo/a en relacion con este estudio, y los laboratorios u otras personas que estan
revisando la informacién médica de su hijo/a como parte de este estudio.

Su informacién y la de su hijo/a se puede divulgar (compartir) nuevamente o usar para otros fines si la ley
no exige que la persona que reciba su informacion proteja la privacidad de la informacién.

¢ Qué sucede si no desea dar su permiso para usar y compartir la informacién de su hijo/a para
este estudio?

La firma de este formulario es voluntaria. No esta obligado a darnos permiso para usar y compartir la
informacién de su hijo/a. No obstante, si no lo hace, no podra ser parte de este estudio.

¢Puede cambiar de opinion y retirar (cancelar) el permiso para usar o compartir la informacién de
su hijo/a?

Si, puede cancelar su permiso para usar y compartir la informacion médica de su hijo/a en cualquier
momento para este estudio de investigacion. Si decide retirar su permiso, puede decidir interrumpir la
recopilacién de nueva informacion o solicitar que la informacion recopilada previamente, incluidas las
muestras biolédgicas, se elimine del estudio. Si cancela su permiso, no podremos retirar la informacion que
ya se haya usado o compartido con otras personas. Para retirar su permiso, envie una notificacion por
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escrito por correo postal o correo electronico al lider del centro de estudio indicado en la parte superior de
la pagina 1 de este formulario. Si cancela su permiso, su hijo/a no podra seguir mas en este estudio.

¢Durante cuanto tiempo se podra usar o compartir la informacién de su hijo/a?
Su permiso para usar o compartir la informacion médica personal de su hijo/a para este estudio no
terminara nunca, a menos que usted lo cancele.

15. ¢Qué es un registro médico electrénico?

Un registro médico electrénico (EMR, por sus siglas en inglés) es una version electrénica de la historia
clinica, o historial de salud, de su hijo/a. Un EMR es simplemente una version informatica de un registro
de salud en papel.

Tener este EMR permitird a los investigadores conservar informacion sobre su hijo/a relacionada con el
hecho de que su hijo/a sea parte de este estudio de investigacién. Debe aceptar hacer este EMR si
desea ser parte de este estudio. Para poder crear el EMR de su hijo/a, el personal del estudio necesitara
recibir informacion basica sobre usted y su hijo/a que seria similar a la informacion que daria la primera
vez que visita un hospital u otro lugar donde recibe cuidado médico, por ejemplo, su nombre, el nombre
de su hijo/a, el nombre del doctor de cabecera de su hijo/a, el tipo de seguro gque tiene su hijo/a, la fecha
de nacimiento de su hijo/a y otra informacion relacionada con la salud.

¢Qué informacion se puede incluir en el EMR?

La informacion relacionada con el hecho de que su hijo/a sea parte de la investigacion (como analisis de
laboratorio, notas relacionadas con la investigacion, estudios de diagnéstico por imagenes [estudios
para observar partes del cuerpo] y otras pruebas del estudio, etc.) se puede colocar en el EMR de su
hijo/a en el centro de estudio que figura en la primera pagina.

Esta informacion puede ser vista por personas que trabajan en el centro de estudio de su hijo/a que no
forman parte del equipo de investigacion. La informacion incluida en el EMR de su hijo/a también puede
compartirse con otras personas que su centro de estudio haya decidido que deben poder ver el EMR de
su hijo/a (por ejemplo, la compafiia de seguro médico, el proveedor de servicios para personas con
discapacidad, etc.).

¢Podra ver lainformacion relacionada con la investigacion dentro del registro médico
electrénico?

Una ley llamada “Ley de Curas del siglo XXI” (21st Century Cures Act) hace que sea mas facil que los
pacientes vean sus EMR.

Como parte de este estudio de investigacion, se puede incluir cierta informacion relacionada con la
investigacion en el EMR de su hijo/a y usted podra verla de inmediato. Es posible que no pueda ver otra
informacion relacionada con la investigacion hasta el final del estudio.

16. La Junta de Revision Institucional (IRB) y su forma de protegerlo

La Junta de Revision Institucional (IRB) revisa todas las investigaciones que involucran a personas
antes de que puedan comenzar y, luego, mientras el estudio continta. La principal inquietud de la IRB
es proteger a las personas que forman parte del estudio. Si tiene preguntas sobre los derechos de su
hijo/a mientras esta en el estudio, comuniquese con la Oficina de la IRB de NYU al nimero (212) 263-
4110. La IRB de NYU School of Medicine y otras IRB que pueden ser parte de este estudio estan
formadas por doctores, personal de enfermeria, cientificos y personas de la comunidad.
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17. ¢A quién puedo llamar si tengo preguntas o si me preocupan los
derechos de mi hijo/a como sujeto de investigacién?

Puede llamar a la IRB si tiene preguntas o inquietudes. Nuestros nimeros de teléfono se enumeran a
continuacion. El Dr. Stuart Katz es la persona a cargo de este estudio de investigacion. Su nombre y
namero de teléfono se indican en la primera pagina de este formulario. Si desea hablar con alguna
persona gue no esté directamente involucrada con este estudio de investigacion, comuniquese con
[insertar nombre del contacto o la IRB]. Puede llamarlo al [insertar la informacion de contacto]. Puede
hablar con él/ella sobre lo siguiente:

e Los derechos de su hijo/a como participante de una investigacion.

e Sus inquietudes sobre la investigacion.

e Una queja sobre la investigacion. Ademas, si se siente presionado para que su hijo/a sea parte
de este estudio de investigacion o para que continle siendo parte de él, esta oficina quiere
saberlo y puede ayudarlo.

Al firmar este formulario, usted acepta que su hijo/a sea parte de este estudio de investigacibn como
se le describio. Esto significa que ha leido el formulario de consentimiento, sus preguntas han sido
respondidas y usted ha decidido su hijo/a esté en el estudio voluntariamente.

Nombre del nifio participante
(en letra de imprenta)

Nombre del padre/de la Firma del padre/de la madre/del Fecha
madre/del tutor (en letra de tutor

imprenta)

Nombre de la persona que Firma de la persona que recibe Fecha
recibe el consentimiento (en el consentimiento

letra de imprenta)
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Testigo del proceso de consentimiento para sujetos que no hablan inglés (usando un formulario
de consentimiento traducido O “formulario abreviado” en el idioma del padre/de la madre/del
tutor)

Declaracion del testigo

Como alguien que comprende tanto el inglés como el idioma que habla el padre/la madre/el tutor,
escuché a un miembro del equipo de la investigacién hablar sobre la informacién en la versién en inglés
del formulario de consentimiento con el padre/la madre/el tutor en su propio idioma, y que se le dio la
oportunidad al padre/a la madre/al tutor de hacer preguntas.

Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)

Testigo del consentimiento de un padre/una madre/un tutor que no puede leer ni escribir
Declaracion del testigo

Declaro que se le present6 verbalmente el formulario de consentimiento al padre/a la madre/al tutor en
su propio idioma, que el padre/la madre/el tutor tuvo la oportunidad de hacer preguntas y que el sujeto
indicé su consentimiento y autorizacion para ser parte del estudio de la siguiente manera (marcar la
casilla que corresponda).

CJEl padre/la madre/el tutor hizo su propia “X” arriba en la linea de firma del sujeto

CIEl padre/la madre/el tutor mostré aceptacion por ser parte del estudio de otra manera; describa:

Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)
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[Insertar logotipo aqui]

Sujetos de investigacion de 6 a 17 ainos
Formulario de informacion clave del estudio y formulario
de consentimiento informado (Partes 1y 2)

Titulo del estudio:

Lider del centro de
estudio:

NIH RECOVER: Estudio de observacién multicéntrico de secuelas postagudas
de la infeccion por SARS-CoV-2 en poblaciones pediatricas
N.° del estudio: s21-01231

Nombre

Titulo

Institucion

Direcci6n 1

Direcci6n 2

Ciudad, Estado, Cédigo postal
Teléfono

Lider del estudio:

Stuart Katz, MD, MS

Helen L. y Martin S. Kimmel Profesor de Terapia Cardiaca Avanzada
NYU Grossman School of Medicine

530 First Avenue, Skirball 9R

New York, NY 10016

Tel. 1-833-422-6819

Lider de informacion
de la investigacion:

Andrea Foulkes, Sc.D.

Directora de Bioestadistica, Massachusetts General Hospital
Profesora de Medicina, Harvard Medical School

50 Staniford Street, Suite 560

Boston, MA 02114

Tel. (617) 724-8208

de emergencia:

Contacto para casos

Insertar contacto de emergencia
Insertar nimero de teléfono/localizador, etc.

Si tiene preguntas o
inquietudes sobre el
estudio, llame a:

Stuart Katz, MD, MS

Helen L. y Martin S. Kimmel Profesor de Terapia Cardiaca Avanzada
NYU Grossman School of Medicine

530 First Avenue, Skirball 9R

New York, NY 10016

Tel. 1-833-422-6819
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Formulario de informacion clave del estudio (Partes 1y 2)

Le invitamos a que su hijo/a sea parte de un estudio de investigacion. Ser parte de él es voluntario, lo
gue significa que puede decidir si desea o0 no que su hijo/a esté en este estudio.

Propdsito del estudio de investigacién

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) que se llama Investigacién sobre el COVID para Mejorar la
Recuperaciéon (RECOVER, por las siglas en inglés de Researching COVID to Enhance Recovery).
Estamos haciendo este estudio para comprender como el COVID, la infecciéon causada por un virus que
se llama virus SARS-CoV-2, afecta al cuerpo y por qué algunas personas que han tenido COVID aun
siguen enfermas muchos meses después de haber sido infectadas. Esta condicion se llama “COVID
persistente” (llamado Long COVID en inglés, cuando las personas contintan teniendo sintomas por
semanas, meses o incluso afos después de contraer COVID) o “PASC”, que significa secuelas
postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2). Tanto nifios que han tenido el
COVID-19 como nifios que no lo han tenido formaran parte del estudio. Para algunas partes del estudio,
también se invita a la persona principal que cuida a estos nifios, el padre/la madre o un cuidador, a ser
parte de este estudio.

Hay 3 partes en el estudio. Se le pide que su hijo/a esté en las partes 1y 2 del estudio. Seg(in los
resultados de las pruebas de la parte 1, es posible que se le pida a su hijo/a que sea parte en la parte 2.
Puede decidir por que su hijo/a esté en la parte 1, pero no en la parte 2. Segun los resultados de las
pruebas de la parte 2, es posible que se le pida a su hijo/a que sea parte en la parte 3. Si se le pide a su
hijo/a que sea parte de la parte 3, se le dara una nueva hoja de informacion clave y se le pedira que
firme un nuevo formulario de consentimiento.

Otra informacién clave

Este estudio durard aproximadamente 4 afios. Si decide que su hijo/a esté en las partes 1y 2, le
pediremos que firme un formulario de consentimiento antes de que usted o su hijo/a hagan cualquiera
de las encuestas y pruebas de las partes 1 o 2.

La parte 1 incluird 1 visita relacionada con el estudio. Esta visita puede hacerse en el centro de estudio
donde se hace el estudio 0 en su casa. Se le pedira que responda encuestas sobre la salud de su hijo/a,
el COVID y la vacuna contra el COVID, y que se recolecten sangre y saliva. Los detalles se revisaran
con usted en el formulario de consentimiento completo. También podemos revisar los registros médicos
de su hijo/a para averiguar sobre la salud de su hijo/a mientras esta en el estudio.

La parte 2 incluird al menos 5 visitas relacionadas con el estudio durante 4 afios. Estas visitas se
pueden hacer en el centro de estudio donde se esta haciendo el estudio 0 en su casa. Se le pedira a su
hijo/a que complete pruebas como un examen fisico, una prueba de aprendizaje, una prueba de
flexibilidad de la articulacién, una prueba del corazén, una prueba del pulmén y que se le recolecte la
sangre. Se revisara una lista completa de pruebas con usted en el formulario de consentimiento
completo. También podemaos revisar los registros médicos de su hijo/a para averiguar sobre la salud de
su hijo/a mientras esta en el estudio.

Posibles riesgos y beneficios

En el formulario de consentimiento completo se incluye una lista completa de todos los posibles riesgos
y molestias relacionados con esta investigacion. Los riesgos mas comunes que se presentan incluyen
fatiga al completar algunas encuestas, posible pérdida de la confidencialidad y molestias con algunas de
las pruebas fisicas y con la recoleccion de sangre o saliva.

No esperamos que su salud/la salud de su hijo/a mejore por formar parte de este estudio. Formar parte
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del estudio puede ayudarlos a usted y al doctor de su hijo/a a comprender mejor los problemas que se
deben al COVID-19. Los resultados del estudio seran importantes para ayudar a los pacientes,
cuidadores y padres a comprender cémo el COVID-19 afecta al cuerpo a largo plazo.

Alternativas a la participacion

No hay alternativas a la participacion si su hijo/a no participa. Para obtener detalles més claros acerca
de este estudio, consulte el documento de consentimiento informado completo adjunto. Si tiene
preguntas e inquietudes con respecto a esta informacion, comuniquese con el lider del estudio en su
centro de estudio o con el investigador principal de RECOVER, el Dr. Stuart Katz, MD, MS, al 646-501-
0119.Formulario de consentimiento informado (Partes 1y 2)

1. Acerca de la participacion voluntaria en este estudio de investigacion

Invitamos a su hijo/a a ser parte de un estudio de investigacion. Le pedimos a usted, el padre, la madre
o el tutor legal del nifio, que aprenda sobre el estudio y usted podra decidir si desea 0 no que su hijo/a
sea parte del estudio.

Antes de decidir si desea que su hijo/a forme parte de este estudio, debera saber de qué se trata el
estudio, qué tendra que hacer su hijo/a en este estudio, las cosas buenas que pueden pasar de ser
parte del estudio y los posibles riesgos (o dafios) de estar en este estudio. También es posible que
quiera hablar sobre este estudio y este formulario con su familia, sus amigos o su doctor. Si tiene
preguntas acerca del estudio o de este formulario, consultenos. Si decide que desea que su hijo/a sea
parte de este estudio, debe firmar este formulario. Le daremos una copia de este formulario para que la
guarde una vez que lo haya firmado.

2. ¢Por qué estamos haciendo este estudio?

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) llamado RECOVER (por sus siglas en inglés). Estamos haciendo
este estudio para comprender como COVID, la infeccion causada por un virus llamado SARS-CoV-2,
afecta la salud de un nifio y por qué algunos nifios que han tenido COVID aln siguen enfermos muchos
meses después de haber sido infectados. Tomarse mucho tiempo para recuperarse del COVID se llama
“COVID persistente” (llamado Long COVID en inglés, cuando las personas contindan teniendo sintomas
por semanas, meses o incluso afios después de contraer COVID) o “PASC”, que son las siglas en inglés
de secuelas postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2).

Tanto nifios y jovenes que han tenido COVID como nifios y jovenes que no la han tenido seran parte del
estudio. Este formulario de consentimiento habla sobre las visitas del estudio de la parte 1 y la parte 2
para niflos de 6 a 17 afios de edad que seran parte del estudio de investigacién. Si su hijo/a alcanza la
mayoria de edad (se convierte en adulto) mientras es parte de en este estudio, se le pedira a su hijo/a
que firme un formulario de consentimiento diferente para personas de 18 a 25 afios de edad si desea
seguir en el estudio.

3. ¢Cuanto tiempo estara su hijo/a en el estudio? ¢ Cuantos nilos mas seran
parte del estudio?

Le pedimos que su hijo/a esté en las partes 1 y 2 del estudio. Estar en la parte 1 puede durar hasta 6
meses. Estar en la parte 2 puede durar hasta cuatro afios. Habra aproximadamente 19,500 nifios en la
parte 1 y aproximadamente 9,500 nifios en la parte 2.
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4. ¢Queé se le pedira a su hijo/a que haga en el estudio?

,/’ Una visita a \\\\
" domicilio \*
(de 2 a 4 semanas)
o, —— \// :: h ¢
= — O o
/ [117 /& d
7
Miembro del equipo del Firmar este Hacer encuestas sobre Anilisis de sangre en Mas encuestas, pruebas y estudios
estudio + usted analizan formulario de usted y la salud de su g en casay en el centro de estudio
si RECOVER es consentimiento hijo/a casa para su hijo/a hasta 4 afos
adecuado para su hijo/a
| Parte 1 | | Parte 2 |

La imagen muestra las primeras dos partes del estudio. Todos los padres o tutores legales que deseen
gue su hijo/a sea parte del estudio firmaran el formulario de consentimiento y recibirdn las encuestas y
pruebas de la parte 1. Solo a la mitad, aproximadamente, de los nifios que hacen las encuestas y
pruebas de la parte 1 se les pedira que hagan las encuestas y pruebas de la parte 2. Puede decidir que
su hijo/a esté solo en la parte 1 y no esté en la parte 2. Se le pide que lea y firme este consentimiento
porque a su hijo/a se le ha pedido que esté en la parte 1 y es posible que se le pida que esté en la parte
2. Si decide que su hijo/a sea parte de este estudio, le pediremos que firme este formulario de
consentimiento antes de que su hijo/a haga cualquiera de las encuestas y pruebas de la parte 1 o la
parte 2.

Encuestas y pruebas de la parte 1

Las encuestas y las pruebas de la parte 1 se haran desde su casa. Las encuestas pueden hacerse por
teléfono, por computadora, tableta o teléfono inteligente, o en copias impresas. Las encuestas tomaran
aproximadamente 1 hora y pueden hacerse todas juntas a la vez o pueden hacerse por separado
durante un periodo mas largo, incluso dias diferentes durante una semana.

Para la parte 1, le haremos preguntas sobre la salud de su hijo/a y las actividades en casa y la escuela,
las conductas de salud de su hijo/a y cualquier medicamento que su hijo/a pueda estar tomando. Le
haremos preguntas sobre la casa de su hijo/a y el vecindario en el que vive. Ademas, haremos
preguntas sobre las pruebas de COVID, las vacunas contra el COVID y cuestiones relacionados con
COVID, incluidas las pruebas, y si su hijo/a tuvo problemas de salud debido al COVID o a la vacuna
contra el COVID.

Mientras su hijo/a esté en el estudio, podemos verificar los registros nacionales (lugares donde se
guarda informacién sobre personas de todo el pais) y la historia clinica de su hijo/a para averiguar sobre
la salud de su hijo/a y sobre cualquier prueba que su hijo/a haya tenido fuera del estudio de
investigacion. La informacion de la historia clinica de su hijo/a puede incluirse en el estudio para ayudar
al equipo a comprender si su hijo/a se vio afectado por el COVID o por la vacuna contra el COVID.

Para la parte 1, también se le enviaran kits a su casa con instrucciones sobre cémo recolectar un poco
de sangre y saliva de su hijo/a para el estudio en casa, y cdmo enviarnos estos por correo. La sangre se
extraera usando un aparato de recoleccion en su casa (Tasso m-20) a través de un pinchazo con una
aguja en la piel del brazo. La cantidad total de sangre recolectada para la parte 1 del estudio es de
menos de una cucharadita (5 ml). Si su hijo/a se ha enfermado con COVID en el Gltimo mes,
esperaremos 8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Algunos nifios y jévenes que no tuvieron
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COVID también esperaran 8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Se le informara cuando
recolectar la sangre y saliva si elige participar en este estudio. Uno de los andlisis (exdmenes) de sangre
es para anticuerpos contra el virus que causa el COVID. El cuerpo de su hijo/a produce anticuerpos
cuando se expone a un nuevo germen. Usted recibira los resultados del andlisis de sangre de su hijo/a,
y el personal de la investigacion le explicara qué significan los resultados. El resto de la sangre y la
saliva se usaran para analisis (examenes) en el futuro.

Si la prueba de anticuerpos no muestra que su hijo/a haya tenido una infeccién por el virus que causa el
COVID, es posible que le pidamos a su hijo/a que dé un poco de sangre hasta dos veces mas para
repetir los analisis de anticuerpos con unos tres meses de diferencia. Esta sangre se recolectara en
casa o en el centro de estudio para su analisis. Usted recibira los resultados de las pruebas.

Posiblemente le informaremos al doctor principal de su hijo/a que su hijo/a es parte de este estudio. Si
su hijo/a tiene algin problema de salud, los doctores de su hijo/a trabajaran con usted para decidir la
mejor manera de tratar estos problemas. Ser parte del estudio no cambia el cuidado médico que su
hijo/a recibe de su doctor.

Encuestas y pruebas de la parte 2

La cantidad de visitas de la parte 2 del estudio dependera del historial de salud de su hijo/a relacionado
con el COVID. Contando desde el momento en que se une en el estudio, se podran programar al menos
cinco (5) visitas de la parte 2 durante cuatro afos. Le informaremos cuantas visitas tendra su hijo/a
segun su historial de salud relacionado con el COVID. Algunas de las visitas de la parte 2 son encuestas
que puede hacer en su casa, y para algunas su hijo/a debera ir al centro de estudio (una clinica u
hospital con una sala para la visita del estudio).

En cada visita de la parte 2, se le pedira que complete encuestas en su casa con preguntas sobre
cualquier cambio en la salud de su hijo/a, incluidas las pruebas para el COVID, la vacunacion contra el
COVID, los medicamentos y la salud general de su hijo/a. Se le haran preguntas sobre cémo el COVID y
la vacuna contra el COVID pueden haber afectado a su hijo/a y a su hogar, y si su hijo/a tuvo problemas
de salud debido al COVID o a la vacuna contra el COVID. Podemos revisar el historial clinico de su
hijo/a para poder recibir informacién como resultados de pruebas, visitas al hospital o al consultorio de
un doctor y qué tipos de medicamentos recibié su hijo/a.

Si su hijo/a acaba de enfermarse con COVID en el tltimo mes o si su hijo/a vuelve a enfermarse con
COVID nuevamente después de comenzar a participar en el estudio, se le pedira que complete
encuestas en su casa por un maximo de tres visitas de la parte 2 programadas aproximadamente una
vez cada dos semanas. Se le pedira que complete encuestas breves sobre los sintomas de su hijo/a por
teléfono, por computadora, tableta o teléfono inteligente, o usando copias impresas de las encuestas
enviadas por correo. Completar las preguntas le tomara menos de 15 minutos. Si su hijo/a no se siente
bien, puede no contestar una encuesta. Se programara una visita mas de la parte 2 unas ocho semanas
después en el centro de estudio. En esta visita, a su hijo/a se le hara un chequeo médico, un
electrocardiograma, una prueba de respiracion, se recolectara saliva y se le hara un analisis de sangre.
Estas pruebas se describen en la tabla de la pagina siguiente. A algunos nifios y jovenes que no
tuvieron COVID también se les haran estas encuestas breves y la visita de la parte 2 programada unas
ocho semanas después de unirse al estudio.

Si su hijo/a acaba de enfermarse con COVID en el Ultimo mes, le enviaremos una herramienta llamada
oximetro de pulso a su casa. Un oximetro de pulso usa una luz roja para medir el oxigeno en la sangre
de su hijo/a. El oxigeno es parte del aire que respiramos. Para medir el oxigeno, el oximetro se pone
sobre un dedo para que la luz roja brille en la piel de la yema del dedo. El personal le explicara
exactamente como usar el oximetro para su hijo/a en casa. El oximetro mostrara que tan rapido late el
corazén de su hijo/a (pulso) y la cantidad de oxigeno en la sangre de su hijo/a. Le pediremos que mida
el oxigeno de su hijo/a con el oximetro en casa una vez por la mafiana y una vez por la noche durante 7
dias, y luego una vez a la semana por la mafiana en casa durante tres semanas mas. Le daremos una
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hoja de papel para que escriba las medidas y le pediremos que envie el papel de vuelta a los

investigadores.

Si su hijo/a tuvo COVID hace mas de un mes, se pueden programar cinco visitas de la parte 2
aproximadamente a los 6, 12, 24, 36 y 48 meses después de que se una al estudio. Las visitas de la
parte 2 son una combinacién de encuestas que se pueden hacer en casa y pruebas que se haran en el
centro de estudio. Estas encuestas y pruebas de la parte 2 duraran aproximadamente una hora en casa
y 2 horas en el centro de estudio para cada visita. Las preguntas que se hagan en casa seran acerca de
la salud de su hijo/a. La siguiente tabla tiene una descripcion de las pruebas de la parte 2 que se hacen
en el centro de estudio. Es posible que algunas de las pruebas no se hagan segin cémo se sienta su

hijo/a.

Nombre de la prueba

Donde se hara la
encuesta o la
prueba

Informacién sobre lo que pasara

Examen fisico o
chequeo médico

Centro de estudio

El personal del estudio medira la estatura, el peso, el
pulso, la presién arterial y el nivel de oxigeno de su
hijo/a.

Electrocardiograma
(ECG, por sus siglas en
inglés)

Centro de estudio

Un electrocardiograma (ECG) es una prueba que
registra las sefales eléctricas que hacen que el
corazon lata. Se le pedira a su hijo/a que se acueste
sobre una cama o una camilla. Se pondran parches
adhesivos en la piel del pecho, los brazos y las
piernas de su hijo/a. Los cables de una computadora
se conectaran a los parches adhesivos para registrar
la sefial eléctrica. Se quitaran los parches adhesivos
y los cables. Esta prueba dura aproximadamente 15
minutos.

Pruebas de respiracion
(espirometria)

Centro de estudio

Las pruebas de respiracion miden qué tan bien estan
funcionando los pulmones. Se le pedira a su hijo/a
gue respire en un tubo y que sople lo mas fuerte y
rapido que pueda. Esta prueba dura
aproximadamente 30 minutos.

Recoleccién de sangre

Centro de estudio
(o casa)

Se recolectaran de 2 a 3 cucharadas de sangre
(hasta 34 ml) de una vena del brazo de su hijo/a con
una aguja delgada. Parte de esta sangre y pis se
usara para examinar los efectos del COVID en el
cuerpo y parte se guardara para pruebas futuras.

Prueba de flexibilidad
de la articulacion
(escala de Beighton)

Centro de estudio

Se le pedira que mueva algunas partes del cuerpo
de su hijo/a para que podamos ver qué tan bien se
mueven los brazos y las piernas, la columna
vertebral, los codos, las rodillas y los dedos de su
hijo/a. Esto le tomara aproximadamente 5 minutos.
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Donde se hara la Informacién sobre lo que pasara
encuesta o la

prueba

Nombre de la prueba

Esta prueba usa preguntas de encuesta para medir
como funciona el cerebro. Estamos interesados en la
manera en que el cerebro de su hijo/a piensa y
aprende. Estas pruebas son administradas por una
persona especialmente capacitada (un psicdlogo o
un asistente capacitado). Estas pruebas pueden
tomar aproximadamente una hora.

Pruebas para ver como | Centro de estudio
piensay aprende el

cerebro de su hijo/a

(Pruebas
neurocognitivas)

Las pruebas enumeradas en la tabla pueden repetirse en las visitas de la parte 2 hasta 4 afios después
de que se una al estudio.

Visita Semana Semana |[Semana Mes Mes 12| Mes 24 | Mes 36 | Mes 48
2N 4n 8n 6
Encuestas X* X* X X X X X X
Chequeo X X X X X X
médico
ECG X X X X X X
Espirometria X X X X X X
Recolecciéon de X
saliva
Recoleccion de X Xx* X X X X
sangre
Escala de X X X X X
Beighton
Pruebas X X X X X
neurocognitivas

Las semanas 2, 4 y 8 (marcadas con una ) solo se programan si su hijo/a acaba de enfermarse con
COVID en el dltimo mes. Algunos nifios y jovenes que no tuvieron COVID también haran encuestas y
pruebas en las semanas 2, 4 y 8.

Las casillas marcadas con X* indican que estas visitas incluiran encuestas breves hechas en casa que
tomaran menos de 15 minutos.

Las casillas marcadas con X** indican que se recolectaran hasta 2 a 3 cucharadas de sangre (34 ml) en
esta visita. En otras visitas seran aproximadamente dos cucharadas de sangre (31 ml). La mayor
cantidad de sangre que se podria recolectar para todas las visitas de la parte 2 a lo largo de 4 afios es
un poco mas de media taza (158 ml). La cantidad de sangre recolectada de su hijo/a puede ser menor,
segun la edad y el historial de salud de COVID de su hijo/a.

Ademas de las visitas del estudio indicadas en la tabla, podemos verificar la historia clinica de su hijo/a
respecto a cualquier prueba o procedimiento que su doctor haya solicitado mientras esta en el estudio.
Podemos llevar un registro de las cosas que el doctor de su hijo/a haya recolectado, como sangre,
saliva y cualquier liquido o tejido del cuerpo, y es posible que usemos algunas o todas estas muestras
para pruebas futuras.
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Otras formas de llevar un registro de la salud de su hijo/a para el estudio

Es posible que le pidamos que comparta informacién con nosotros sobre la salud y el nivel de actividad
fisica de su hijo/a usando un producto o aparato hecho por una companiia. Los productos o aparatos son
cosas como monitores de actividad fisica, aplicaciones moviles que se pueden usar en un teléfono
inteligente o tableta, sitios web y aplicaciones web, o tipos de programas informaticos. Si ain no tiene el
producto o aparato, podemos darle uno para que su hijo/a lo use para el estudio RECOVER. Si le
damos a su hijo/a un producto o aparato para usar, usted debe aceptar las reglas de la comparia antes
de que su hijo/a pueda usarlo, como si usted mismo comprara el producto o servicio. Estas reglas
pueden pedirle que acepte ciertas cosas, como no demandar a la compairiia si algo sale mal con el
producto o aparato. Estas reglas también pueden permitir a la compafiia recibir, guardar o dar a otras
personas una copia de su informacion que proviene del producto o aparato. Aunque el estudio
RECOVER protegera la copia de la informacién sobre su hijo/a que usted nos dé, no podemos proteger
ni controlar lo que la compafiia hace con la copia que se les envia. Si no esta de acuerdo con las reglas
de la compaiiia, no tiene que tomar y usar el producto o aparato. Puede decir que no a tomar el
producto o aparato e igual estar en otras partes del estudio RECOVER.

Comunicacion con el equipo de investigacion

El equipo de investigacion se comunicara con usted por teléfono, correo electrénico o0 mensajes de
texto, segun lo que usted prefiera. Cuando el equipo de investigacion envie mensajes de correo
electrénico que incluyan informacién sobre la salud de su hijo/a que esta conectada con usted o su
hijo/a por nombre, mantendra la confidencialidad (privacidad) de su informacién personal “encriptando”
el mensaje. No hay manera de encriptar los mensajes enviados por mensaje de texto. Esto significa que
la informacion que usted envia o recibe por mensaje de texto podria ser vista por alguien que no debia
verla, o por su proveedor o compafiia de teléfono mévil/celular. Cuando se envian mensajes de texto,
puede haber riesgos relacionados con su privacidad o la privacidad de su hijo/a. Indique si acepta recibir
mensajes de texto del equipo de investigacion:

Si, acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacion.

Ponga sus iniciales aqui

No, no acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacion.

Ponga sus iniciales aqui

Asegurese de mantener al equipo de investigacidn actualizado si su direccion, correo electronico o
namero de teléfono movil/celular cambia durante el estudio.

Uso futuro de datos de encuestas y resultados de pruebas

La informacién que lo identifigue a usted o a su hijo/a, como su nombre y direccién, se eliminara de los
cuestionarios y los resultados de las pruebas. Después de esto, la informacion podra usarse para
estudios clinicos futuros o compartirse con otros investigadores y no le pediremos un consentimiento
informado adicional para usar esos resultados.

Uso futuro de sangre, salivay otros elementos del cuerpo de su hijo/a (Ilamadas muestras
bioldgicas)

Algunas de las muestras de sangre y saliva de su hijo/a de la parte 1y la parte 2 se enviaran a un lugar
de almacenamiento llamado RECOVER Research Biorepository en Mayo Clinic, MN, para ser
guardadas para futuras pruebas de investigacion. Estas se llaman “muestras bioldgicas” o “muestras del
estudio”.
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Las muestras del estudio guardadas en este lugar de almacenamiento se usaran principalmente para la
investigacion sobre el COVID y los efectos a largo plazo del COVID, pero también se pueden usar para
la investigacion sobre otros problemas de salud.

La informacién del estudio y las muestras del estudio de su hijo/a pueden compartirse con
investigadores de todo el mundo, incluidos aquellos que trabajan como parte de compafiias. Sin
embargo, el grupo a cargo de este estudio (lideres del proyecto RECOVER en los NIH) controla quién
puede recibir la informacién y las muestras del estudio. No se dara a otros investigadores ni el nombre ni
otra informacién de su hijo/a que lo identifique. A las muestras guardadas se les dara un nimero
(Ilamado cbdigo). Solo los investigadores de donde usted se inscribio para formar parte de esta
investigacion (su centro de estudio) y los investigadores que estan a cargo de guardar la informacion del
estudio tendran la clave que conecta, o relaciona, el nUmero de cddigo que se da a las muestras del
estudio con el nombre u otra informacién personal de su hijo/a. Los investigadores también deben
aceptar no tratar de averiguar quién es su hijo/a. Si cambia de opinién acerca de compartir las muestras
del estudio de su hijo/a, puede retirar las muestras y la informacién del estudio de su hijo/a informando
al lider del centro de estudio que se encuentra al comienzo de este formulario.

Al final del estudio, la informacion personal de su hijo/a se eliminara por completo de la base de datos
RECOVER, y ya no habré una clave para conectar la informacién de su hijo/a con las muestras del
estudio. Después de retirar la clave, los datos y las muestras del estudio que recibimos de su hijo/a para
este estudio pueden usarse para futuros estudios de investigacién o compartirse con otros
investigadores. No le pediremos su consentimiento para usar estos datos y muestras del estudio.
Después de que se elimine la clave de conexién, usted ya no podra solicitar que se retiren las muestras
del estudio de su hijo/a.

5. ¢Cuéles son los posibles riesgos o0 molestias para su hijo/a?

Ser parte de este estudio puede implicar algunos riesgos o molestias adicionales para su hijo/a debido a
las encuestas y pruebas hechas como parte del estudio. Ademas de los riesgos que se enumeran a
continuacion, puede haber riesgos que no hayan aparecido antes. Debe comunicarse con el lider del
centro de estudio lo antes posible si le preocupa algo que le pase a su hijo/a mientras esta en el estudio.

Posible pérdida de la confidencialidad (privacidad)

Cuando compartimos la informacién y las muestras del estudio de su hijo/a, existe un pequefio riesgo de
que no deberian hacerlo puedan verla. Los investigadores haran todo lo posible por proteger la
informacién de su hijo/a guardando la informacién y las muestras del estudio en lugares seguros y
separadas del nombre y la informacién de contacto de su hijo/a.

El equipo de investigacion puede comunicarse con usted electronicamente, como por correo electrénico
0 mensaje de texto. Si bien los investigadores tomaran medidas para protegerlo y proteger la privacidad
y confidencialidad de su hijo/a, existe el riesgo de que vean los mensajes personas que no deberian
hacerlo. Los investigadores solamente enviaran informacion limitada en estos mensajes.

Cuando usa aplicaciones o programas creados por compafiias, como monitores de actividad fisica
portatiles, monitores de suefio portatiles u otras aplicaciones moviles o web, existe un pequefio riesgo
de que personas ajenas al estudio de investigacion que no deberian verla puedan ver la informacion de
su hijo/a.

Riesgo de hacer las preguntas de la encuesta

Responder a las preguntas de la encuesta puede tomar mucho tiempo. Esto puede hacer que usted o
su hijo/a se sientan cansados, incobmodos o frustrados. Usted y su hijo/a pueden parar o tomarse un
descanso si lo necesitan.

Riesgo de larecolecciéon de sangre
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Se le recolectara la sangre a través de una aguja que se pone en una vena del brazo de su hijo/a.
Puede ser incobmoda o provocarle a su hijo/a mareos o desmayos (desvanecimiento) cuando le saquen
la sangre. Informe al personal de inmediato si su hijo/a se siente incbmodo o mareado. Cuando le
saquen la sangre, también puede presentar enrojecimiento, dolor, moretones, sangrado o infeccién en el
lugar donde la aguja entra en la piel.

Otros riesgos de las pruebas

Electrocardiograma (ECG, por sus siglas en inglés). Los parches adhesivos (electrodos) que se ponen
en la piel del pecho pueden ser incobmodos y causar enrojecimiento o picazon en la piel. Si necesitamos
quitar vello del pecho antes de poner los parches, también es posible que se produzca irritacion por el
rasurado.

Las pruebas de respiracion (también llamadas pruebas del pulmén) pueden hacer que su hijo/a se
sienta cansado, aturdido o mareado. Estos sintomas son de corta duracion, sin riesgos a largo plazo.

La recoleccién de otras muestras, como saliva, puede ser desagradable o vergonzosa. Las personas
que trabajan para el estudio se aseguraran de que su hijo/a tenga un espacio privado para dar estas
muestras.

Descubrimientos sobre los genes de su hijo/a que no estaban planificados o no formaban parte
del estudio principal

Es posible que, durante el estudio, podamos hacer pruebas con la sangre o la saliva de su hijo/a que
averiglen informacién sobre los genes de su hijo/a. Los genes son la parte del cuerpo que tiene ADN,
los componentes basicos del cuerpo que se transmiten de padres a hijos. Puede decidir si desea que se
le informe sobre los resultados de estas pruebas genéticas. Puede haber un riesgo al conocer estos
resultados. Se puede encontrar nueva informacion que muestre que su hijo/a tiene genes que aumentan
la probabilidad de que tenga determinados problemas de salud. Conocer esta informacion puede ser
estresante, causarle preocupacion y afectar su relacién con su familia. También puede haber cosas
buenas (beneficios) sobre saber como los genes pueden afectar la salud de su hijo/a; a veces, puede
cambiar los habitos de su hijo/a o0 hacer que su hijo/a se someta a pruebas de deteccién que lo
ayudaran a evitar que le dé una enfermedad o a tratar una enfermedad mas temprano.

Riesgos grupales de las pruebas genéticas

Aunque no daremos el nombre de su hijo/a a los investigadores, les podemos dar informacién basica,
COmo su raza, grupo étnico y sexo. Esta informacién ayuda a los investigadores a averiguar si los
factores que conducen a problemas de salud son los mismos en los diferentes grupos de personas. Es
posible que tales descubrimientos algun dia puedan ayudar a un grupo de personas de la misma raza,
grupo étnico o sexo que su hijo/a. Sin embargo, los descubrimientos también podrian usarse para
apoyar estereotipos dafinos o discriminar a un grupo de personas de la misma raza, grupo étnico o
sexo que su hijo/a.

Una ley federal, que se llama Ley de No Discriminacién por Informacion Genética (GINA, por sus siglas
en inglés), hace que sea ilegal que ciertos empleadores y compairiias de seguro médico basadas en los
empleadores y planes de salud grupales lo discriminen segun su informacion genética. La GINA también
limita el hecho de que las organizaciones compartan su informacién genética. La GINA no lo protege
contra la discriminacion por parte de compafiias que venden seguros de vida, seguros de discapacidad
0 seguros de atencién a largo plazo. La GINA tampoco lo protege contra la discriminacion segin una
enfermedad o condicién genética ya diagnosticada. Las compafiias de seguros médicos y los planes de
salud grupales no pueden solicitar su informacion genética de esta investigacion, y el patrocinador no
compartira esta informacion con dichas compafiias, planes o empleadores.

6. ¢Puede su hija ser parte del estudio si esta embarazada o amamantando
(dando el pecho)?
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Su hija puede ser parte de este estudio si estd embarazada o0 amamantando. Ser parte de este estudio
no implica ninguna prueba en la que haya exposicion a la radiacion, ni ninguna prueba que no sea
segura durante el embarazo ni para un bebé al que su hija esté amamantando.

7. ¢Qué pasara si se descubre nueva informacién?

Es posible que durante este estudio podamos encontrar informacién que podria ser importante para
usted y su hijo/a. Esto incluye informacion que podria hacer que cambie de opinién con respecto a que
su hijo/a sea parte del estudio. Les informaremos lo antes posible a usted y a su hijo/a si se descubre
este tipo de informacion.

Nuevos descubrimientos de las pruebas del estudio
En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacién que puede descubrirse a partir de
las pruebas del estudio.

Como parte de este estudio, los resultados de las pruebas del estudio de laboratorios clinicos
certificados (analisis de sangre) y las pruebas del estudio de doctores autorizados (estudios por
imagenes del cuerpo y otras pruebas del corazén, los pulmones, el area abdominal y el cerebro de su
hijo/a) pueden compartirse con usted y su hijo/a. Los doctores del estudio evaluaran los resultados de
las pruebas del estudio para determinar si existe o0 no algin posible efecto en la salud de su hijo/a. Si en
las pruebas del estudio se encuentra algo que pudiera afectar la salud de su hijo/a, los doctores del
estudio hablaran con usted en persona o por teléfono para explicarle la nueva informacion en un plazo
de 10 dias después de encontrar la nueva informacion. Los descubrimientos de las pruebas también
pueden incluirse en la historia clinica de su hijo/a, lo que significa que cualquier persona que tenga
permitido ver la historia clinica de su hijo/a, incluidos los proveedores de cuidado médico de su hijo/a
fuera del estudio, podra ver los resultados de las pruebas. Los proveedores de cuidado médico de su
hijo/a pueden solicitar mas pruebas o tratamientos que no forman parte de las pruebas del estudio.
Usted sera responsable econémicamente de cualquier prueba o tratamiento que solicite el proveedor de
cuidado médico de su hijo/a que no sea parte del estudio.

Nuevos descubrimientos de la investigaciéon genética

En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacion que puede descubrirse en las
pruebas de investigacion genética que se haran en este estudio. EI ADN es el material que constituye
los genes de su hijo/a. Los investigadores planean investigar el ADN de los genes de su hijo/a mientras
esta en el estudio y también en el futuro después de que su hijo/a haya completado todas las visitas del
estudio.

Las pruebas genéticas para el estudio se estan haciendo para la investigacion, pero los doctores del
estudio podrian encontrar un cambio en el ADN genético de su hijo/a que podria aumentar el riesgo de
ciertas enfermedades o condiciones de salud para su hijo/a y su familia. Puede decidir si desea o0 no
saber los resultados de las pruebas genéticas.

Si se encuentra un cambio en el ADN genético de su hijo/a que pueda aumentar el riesgo de ciertas
enfermedades o condiciones de salud, el doctor del estudio verificara nuevamente este resultado en un
laboratorio clinico certificado para determinar si existe 0 no algun posible efecto en la salud de su hijo/a
o su familia. No hay ningln costo para usted por volver a verificar el resultado en un laboratorio clinico
certificado. Si se encuentra un resultado que podria afectar la salud de su hijo/a en la prueba del
laboratorio clinico certificado, los doctores del estudio hablaran con usted en persona o por teléfono
para explicarle la nueva informacién y hacer los arreglos necesarios para que consulte a un consejero
genético para comprender mejor los resultados de las pruebas. Si decide conocer los resultados de
estas pruebas genéticas, es importante que sepa que los resultados del laboratorio clinico certificado
también pueden incluirse en la historia clinica de su hijo/a, lo que significa que cualquier persona que
tenga permiso para ver la historia clinica de su hijo/a, incluidos los proveedores de cuidado médico de
su hijo/a fuera del estudio, podra ver los resultados de las pruebas. Los proveedores de cuidado médico
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de su hijo/a pueden solicitar mas pruebas o tratamientos que no forman parte del estudio y pueden
pedirle que se relina con un consejero genético para ayudarlo a comprender los resultados de las
pruebas genéticas de su hijo/a. Usted sera responsable econémicamente de cualquier prueba,
tratamiento y consejo que solicite el proveedor de cuidado médico de su hijo/a que no sea parte del
estudio.

Es posible que su hijo/a pueda tener otros cambios en el ADN genético que no se encuentren como
parte de esta investigacion. Si desea que se haga una revisién completa de la informacion genética de
su hijo/a, le recomendamos que se someta a mas pruebas genéticas en un laboratorio certificado y que
busque asesoria genética para ayudarle a comprender los resultados de las pruebas.

Ponga sus iniciales en una de las opciones a continuacién para confirmar si desea que se le informe
sobre los descubrimientos de las pruebas genéticas del estudio:

Escriba sus iniciales junto a la decision que tome a continuacion:

Si, me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas que
podrian afectar la salud de mi hijo/a.

Ponga sus iniciales aqui

No, no me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas
gue podrian afectar la salud de mi hijo/a.

Ponga sus iniciales aqui

Si da permiso en nombre de su hijo/a, su hijo/a tendré la oportunidad de cambiar esta decision una vez
gue llegue a la mayoria de edad (se convierta en adulto).

8. ¢Cudles son las posibles cosas buenas (beneficios) para su hijo/a de ser
parte del estudio?

No esperamos que la salud de su hijo/a mejore por ser parte de este estudio. Ser parte del estudio
puede ayudarlos a usted, a su hijo/a y al doctor de su hijo/a a comprender mejor los problemas que se
deben al COVID. Los resultados del estudio seran importantes para ayudar a los nifios, cuidadores y
padres a comprender como el COVID afecta al cuerpo a largo plazo.

9. ¢Qué otra cosa puedo hacer si decido que mi hijo/a no sea parte del
estudio?

No tiene la obligacion de que su hijo/a sea parte de este estudio de investigacion. No esta obligado a ser
parte de este estudio de investigacion para que su hijo/a reciba tratamiento para la infeccién por el virus
que causa el COVID-19 (infeccién por SARS-CoV-2). Si decide que su hijo/a no sea parte del estudio, lo
gue decida no afectara el cuidado médico de su hijo/a en el futuro, la forma en que usted paga el
cuidado médico de su hijo/a o si puede recibir seguro médico para usted o su hijo/a.

10. ¢Se me pagaréa por la participacion de mi hijo/a en este estudio?

Los padres o tutores legales de los nifios que sean parte del estudio RECOVER recibiran compensacion
por el tiempo y los esfuerzos que su hijo/a esté dedicando al estudio. El costo de los viajes para las
visitas relacionadas con el estudio también puede estar cubierto. Es posible que deba entregar los
recibos de viaje al personal del estudio.

Debido a que es posible que reciba dinero por el hecho de que su hijo/a forme parte de este estudio de
investigacion, debera darle al personal del estudio su nimero de seguro social o su nimero de registro
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de extranjeros. También se le pedira que complete un formulario llamado W9 del Servicio de Impuestos
Internos (IRS, por sus siglas en inglés). Esto es porque NYU Langone esta obligado por las leyes de los
Estados Unidos a natificar al Servicio de Impuestos Internos (IRS) cualquier monto que se pague a los
participantes de una investigacion que sea igual o mas de $600. Es posible que deba pagar impuestos
por compensacion recibida por parte de la investigacion que sean mas de $600. Si no tiene ninguno de
estos numeros o no desea completar el formulario W9 del IRS, su hijo/a podréa ser parte del estudio,
pero no recibird ninguna compensacion.

Debe llevar un registro de todo el dinero que se le dé mientras su hijo/a es parte de este estudio de
investigacion y en cualquier otro estudio de investigacion en el que usted o su hijo/a estén por cada afio
(de enero a diciembre). Debe informarnos de inmediato cuando la cantidad total de dinero que reciba
por estar usted o su hijo/a en estudios de investigacion sea igual o probablemente mas de $600 en total
(sin incluir dinero para pagar el costo del viaje) en un afio (de enero a diciembre).

El uso de la informacion personal o del estudio y las muestras del estudio de su hijo/a puede dar lugar a
nuevas pruebas o medicamentos, u otras cosas que pueden venderse para ganar dinero. No hay planes
de darles dinero a usted o a su hijo/a si esto ocurriera.

11. ¢Tendré o tendra mi hijo/a que pagar algo?

No hay ningun costo para usted o su hijo/a por ser parte del estudio. El dinero de los Institutos
Nacionales de la Salud (NIH) cubrira los costos de su hijo/a por ser parte del estudio. No se les pedira a
usted ni a su compafia de seguros que paguen los costos de las visitas de su hijo/a relacionadas con el
estudio. Si recibe cuidado médico independientemente de su participacion en el estudio RECOVER, es
posible que usted y/o su seguro médico podrian tener que pagar por esos costos. Si su seguro no cubre
estos costos 0 usted no tiene seguro, estos costos seran su responsabilidad y debera hacerse cargo de
ellos.

12. ¢Qué pasa si su hijo/a se lastima por ser parte del estudio?

En caso de emergencias, llame al 911. Si cree que su hijo/a se ha lastimado por estar en este estudio
de investigacioén, informe al lider del centro de estudio lo antes posible. El nombre del lider del centro de
estudio y su namero de teléfono figuran en la parte superior de la pagina 1 de este formulario de
consentimiento.

Si su hijo/a se lastima por ser parte de esta investigacion, el personal del centro de estudio puede
ayudarlo a encontrar un doctor que le dé tratamiento a su hijo/a si usted lo desea. Es posible que le
pidamos a su compafiia de seguros, 0 a otra persona, si corresponde, que pague los costos del
tratamiento debido a que su hijo/a se haya lastimado, pero también es posible que usted deba pagar
parte de este costo.

No hay planes de que el [centro de estudio] o NYU Grossman School of Medicine o NYU Langone
Health le paguen o le den algo mas por el hecho de que su hijo/a se haya lastimado. Al firmar este
formulario, usted no renuncia a los derechos que tiene en virtud de la ley.

13. ¢Cuando se termina el estudio? ¢Puede mi hijo/a abandonar el estudio
antes de que termine?

Este estudio durara hasta 4 afios. Este estudio puede interrumpirse temprano. También es posible que a
su hijo/a se lo retire del estudio antes de tiempo por las siguientes razones:

e Los investigadores a cargo del estudio consideran que es importante hacerlo por la salud o
seguridad de su hijo/a.
e Usted o su hijo/a no han seguido las instrucciones del estudio.
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e El grupo que paga el estudio, los investigadores principales a cargo u otro grupo cuyo trabajo
sea estar a cargo de considerar la seguridad del estudio deciden interrumpir el estudio.

e Se conoce mas informacién sobre el COVID persistente que hace que el estudio ya no sea
necesario.

En cualquier momento, si no desea que su hijo/a siga estando en el estudio, es libre de que su hijo/a
abandone el estudio. Abandonar el estudio no afectara su cuidado ni el de su hijo/a, la forma en que se
paga el cuidado médico de su hijo/a ni qué tipo de seguro médico pueden recibir usted o su hijo/a.

14. ¢Como protegeremos la confidencialidad (privacidad) de su hijo/a?

La informacién médica de su hijo/a también se llama informaciéon médica protegida o PHI, por sus siglas
en inglés, porgue se encuentra protegida por leyes estatales y federales, como la Ley de Portabilidad y
Responsabilidad de los Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés). Esto incluye informacién en
el registro de la investigacion de su hijo/a, asi como informacion en la historia clinica de su hijo/a en el
lugar donde usted se inscribio para ser parte de la investigacion (su centro de estudio [centro de
estudio]). Al seguir las reglas de su centro de estudio y de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de
los Seguros Médicos (ley HIPAA), solo aquellas personas que tienen una razén para revisar la
informacién médica de su hijo/a debido a su trabajo pueden ver esta informacion.

La informacion médica que se cree de este estudio de investigacion puede formar parte de la historia
clinica de su hijo/a. Podemos incluir la informacion de la investigacion de su hijo/a en la historia clinica
de su hijo/a por varias razones, entre ellas la facturacion de los servicios prestados en relacién con el
estudio, registrar de manera segura los servicios médicos que reciba su hijo/a y para que los demas
miembros de la comunidad de NYU Langone Health y su centro de estudio que puedan tratar a su hijo/a
tengan acceso a informacién importante sobre la salud de su hijo/a.

Tiene derecho a ver la informacion en la historia clinica de su hijo/a. En algunos casos, cuando sea
necesario asegurarse de que la investigacion se haga de la mejor manera posible para que se pueda
confiar en los resultados, usted no podra ver ni hacer una copia de cierta informacion sobre el estudio
mientras el estudio se esté llevando a cabo, pero tendra derecho a ver y copiar la informacién una vez
gue el estudio haya terminado de acuerdo con las politicas de su centro de investigacion y la ley.

Certificado de confidencialidad (privacidad)

Para ayudarnos a proteger aun mas la privacidad de su hijo/a, esta investigacion esta protegida por un
Certificado de confidencialidad de los Institutos Nacionales de la Salud (NIH). Esto agrega una
proteccion especial a la informacion de la investigacion (datos, documentos o0 muestras biolégicas) que
pueda identificarlos a usted o a su hijo/a.

La informacién de la investigacion protegida por este Certificado de confidencialidad (privacidad) no se
puede compartir a ninguna otra persona que no esté relacionada con la investigacion, sin su
consentimiento. Con este Certificado de confidencialidad (privacidad), los investigadores no pueden
compartir ni usar informacion de la investigacion que pueda identificarlos a usted o a su hijo/a, en
ninguna accién, demanda o procedimiento federal, estatal o local en el &mbito civil, penal,
administrativo, legislativo, ni en ninguna otra accién, demanda o proceso legal, ni pueden usarla como
evidencia (por ejemplo, si hay una citacién judicial), sin su consentimiento. Sin embargo, la divulgacion,
sin su consentimiento, seguira siendo necesaria si hay una ley federal, estatal o local que exija la
divulgacién (como para informar abuso infantil o enfermedades causadas por gérmenes que pueden
contagiarse a otras personas).

El Certificado de confidencialidad (privacidad) no puede usarse para rechazar una solicitud de
informacién de agencias del gobierno apropiadas del proyecto.

Al aceptar ser parte de esta investigacion y firmar a continuacién, usted da su consentimiento (permiso)
para compartir la informacién de la investigacion de su hijo/a con otras personas en NYU Langone
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Health y otros investigadores que estén trabajando junto con NYU Langone Health y que se enumeran
en la siguiente seccién. Esto significa que la informacion de la investigacion de su hijo/a, incluidos los
resultados de laboratorio y las imagenes corporales, pueden incluirse en la historia clinica de su hijo/a.

15. Autorizacion conforme a la HIPAA

Como se indica en la parte de confidencialidad (privacidad) anterior de este formulario de
consentimiento, se han elaborado leyes federales en los EE. UU. para que nosotros, y los
investigadores que trabajan con nosotros, los proveedores de cuidado médico y las personas que
cuidan a su hijo/a protejan la privacidad de la informacion que lo identifica a usted o a su hijo/a (usada
para saber quién es usted) y se relaciona con los problemas de salud fisicos y mentales pasados,
presentes y futuros de su hijo/a. Solicitamos su permiso para usar y compartir la informacién médica de
su hijo/a con otras personas relacionadas con este estudio para los fines de llevar a cabo esta
investigacion, incluida la realizacién y supervision del estudio.

Ni el tratamiento de su hijo/a fuera de este estudio, ni el pago del cuidado médico de su hijo/a ni los
beneficios de cuidado médico de su hijo/a se veran afectados, aunque no permita el uso y la divulgacion
de la informacién de su hijo/a para este estudio.

¢ Qué informacion puede usarse o compartirse con otras personas en relacién con este estudio?
Toda la informacién incluida en la historia clinica de investigacion de su hijo/a para este estudio puede
usarse y compartirse con aquellas personas que se encuentran en la lista al final de esta parte del
formulario de consentimiento. Ademas, es posible que aquellas personas mencionadas en la lista también
puedan ver la informacion en la historia clinica de su hijo/a que el equipo de investigacion considere que
puede ser importante para el estudio. Esto incluye, por ejemplo, resultados de las visitas del estudio de
su hijo/a, andlisis de laboratorio, imagenes corporales, exploraciones por imagenes, otras pruebas,
encuestas y diarios.

¢ Quiénes pueden usar y compartir informacién en relaciéon con este estudio?
Las siguientes personas pueden usar, compartir o recibir su informacion o la informacién de su hijo/a
para este estudio de investigacion:

e El equipo de investigacion, incluido el lider del centro de estudio y otras personas que colaboran
con el estudio 0 que estan a cargo de supervisar el estudio en el lugar donde se inscribié para
ser parte del estudio de investigacion.

e Los investigadores de NYU Grossman School of Medicine, quienes estan a cargo de ayudar y
supervisar el estudio en todos los lugares del pais donde se hace el estudio.

e El personal que no pertenece a la investigacion que necesita esta informacion para desempenfar
sus tareas (p. €j., para tratamientos, pagos u operaciones de cuidado médico).

e Los investigadores de Massachusetts General Hospital, que estan a cargo del almacenamiento
de la informacioén para este estudio, los investigadores de Mayo Clinic que estan a cargo del
depdsito de muestras biologicas de la investigacion y otros centros de estudio RECOVER o
centros nacionales a cargo del almacenamiento de la informacién de la investigacion.

e El grupo que financié el estudio: Institutos Nacionales de la Salud (Instituto Nacional del
Corazon, los Pulmones y la Sangre).

e Lajunta de revision ética (también llamada Junta de Revision Institucional [IRB, por sus siglas en
inglés]) que supervisa la investigacion y los programas de mejora de la calidad de la
investigacion.

e El grupo que esta supervisando la seguridad de los pacientes y las familias en el estudio
(lamado Junta de monitoreo de seguridad del estudio de observacion). Los Institutos Nacionales
de la Salud deciden quiénes seran los miembros de este grupo de expertos.

e Una compaiiia contratada para proporcionar aparatos de recoleccion de la sangre para el estudio
de investigacioén, con el fin de organizar y enviar el/los aparato(s) a su direccion (Tasso Inc.).
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e Una compaiiia contratada para supervisar la calidad de la informacion de la investigacion de
RECOVER (Biomedical Research Alliance of New York).

e Las personas o los grupos que contratamos para que trabajen en el estudio, como compafias de
seguimiento de ejercicios, compafiias de aplicaciones de teléfonos inteligentes, compafiias de
almacenamiento de datos, compaiiias de seguro y abogados.

e Agencias del gobierno responsables de supervisar la investigacion (por ejemplo, el
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE. UU.).

e Los proveedores de cuidado médico, incluidos los doctores de su hijo/a y otras personas que
atienden a su hijo/a en relacién con este estudio, y los laboratorios u otras personas que estan
revisando la informacién médica de su hijo/a como parte de este estudio.

Su informacién y la de su hijo/a se puede compartir nuevamente o usar para otros fines si la ley no exige
que la persona que reciba su informacion proteja la privacidad de la informacién.

¢ Qué sucede si no desea dar su permiso para usar y compartir la informacién de su hijo/a para
este estudio?

La firma de este formulario es voluntaria. No esta obligado a darnos permiso para usar y compartir la
informacién de su hijo/a. No obstante, si no lo hace, no podra ser parte de este estudio.

¢Puede cambiar de opinion y retirar (cancelar) el permiso para usar o compartir la informacién de
su hijo/a?

Si, puede cancelar su permiso para usar y compartir la informacién médica de su hijo/a en cualquier
momento para este estudio de investigacién. Si decide retirar su permiso, puede decidir interrumpir la
recopilacién de nueva informacion o solicitar que la informacion recopilada previamente, incluidas las
muestras biolégicas, se elimine del estudio. Si cancela su permiso, no podremos retirar la informacion
que ya se haya usado o compartido con otras personas. Para retirar su permiso, envie una notificaciéon
por escrito por correo postal o correo electrénico al lider del centro de estudio indicado en la parte
superior de la pagina 1 de este formulario. Si cancela su permiso, su hijo/a no podra seguir mas en este
estudio.

¢Durante cuanto tiempo se podra usar o compartir la informacién de su hijo/a?
Su permiso para usar o compartir la informacion médica personal de su hijo/a para este estudio no
terminara nunca, a menos que usted lo cancele.

16. ¢Queé es un registro médico electrénico?

Un registro médico electrénico (EMR, por sus siglas en inglés) es una version electrénica de la historia
clinica, o historial de salud, de su hijo/a. Un EMR es simplemente una version informatica de un registro
de salud en papel.

Tener este EMR permitira a los investigadores guardar informacién sobre su hijo/a relacionada con la
participacion de su hijo/a en este estudio de investigacion. Debe aceptar hacer este EMR si desea ser
parte de este estudio. Para poder crear el EMR de su hijo/a, el personal del estudio necesitara recibir
informacién béasica sobre usted y su hijo/a que seria similar a la informacion que daria la primera vez
que visita un hospital u otro lugar donde recibe cuidado médico, por ejemplo, su nombre, el nombre de
su hijo/a, el nombre del doctor de cabecera de su hijo/a, el tipo de seguro que tiene su hijo/a, la fecha de
nacimiento de su hijo/a y otra informacion relacionada con la salud.

¢Qué informacion se puede incluir en el EMR?

La informacion relacionada con la participacion de su hijo/a en la investigacion (como andlisis de
laboratorio, notas relacionadas con la investigacion, estudios de diagndstico por imagenes [estudios
para observar partes del cuerpo] y otras pruebas del estudio, etc.) se puede poner en el EMR de su
hijo/a en el centro de estudio que figura en la primera péagina.
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Esta informacion puede ser vista por personas que trabajan en el centro de estudio de su hijo/a que no
son parte del equipo de investigacion. La informacion incluida en el EMR de su hijo/a también puede
compartirse con otras personas que su centro de estudio haya decidido que deben poder ver el EMR de
su hijo/a (por ejemplo, la compaiiia de seguro médico, proveedor de servicios para personas con
discapacidad, etc.).

¢Podréaver lainformacién relacionada con la investigacion dentro del registro médico
electrénico?

Una ley llamada “Ley de Curas del siglo XXI” (21st Century Cures Act) hace que sea mas facil que los
pacientes vean sus EMR.

Como parte de este estudio de investigacion, se puede incluir cierta informacion relacionada con la
investigacion en el EMR de su hijo/a y usted podra verla de inmediato. Es posible que no pueda ver otra
informacioén relacionada con la investigacion hasta el final del estudio.

17. La Junta de Revision Institucional (IRB) y como protege a su hijo/a

La Junta de Revisién Institucional (IRB) revisa todas las investigaciones que involucran a personas
antes de que puedan comenzar y, luego, mientras el estudio contintia. La principal inquietud de la IRB
es proteger a las personas que forman parte del estudio. Si tiene preguntas sobre los derechos de su
hijo/a mientras esté estudio, comuniquese con la Oficina de la IRB de NYU al niUmero (212) 263-4110.
La IRB de NYU School of Medicine y otras IRB que pueden ser parte de este estudio estan formadas
por doctores, personal de enfermeria, cientificos y personas de la comunidad.

18. ¢A quién puedo llamar si tengo preguntas o si me preocupan los
derechos de mi hijo/a como sujeto de investigacion?

Puede llamar a la IRB si tiene preguntas o inquietudes. Nuestros nimeros de teléfono se enumeran a
continuacion. Haga preguntas con la frecuencia que desee. El Dr. Stuart Katz es la persona a cargo de
este estudio de investigacion. Su nombre y nimero de teléfono se indican en la primera pagina de este
formulario. Si desea hablar con alguna persona gue no esté directamente involucrada en este estudio de
investigacion, comuniquese con [insertar nombre del contacto o IRB]. Puede llamarlos al [insertar
informacion de contacto]. Puede hablarles sobre:

e Los derechos de su hijo/a como participante de una investigacion.

e Sus inquietudes sobre la investigacion.

¢ Una queja sobre la investigacion. Ademas, si se siente presionado para que su hijo/a sea parte
de este estudio de investigacién o para que continlie estando en él, esta oficina quiere saberlo y
puede ayudarlo.
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Al firmar este formulario, usted acepta que su hijo/a sea parte de este estudio de investigacion como
se lo han descrito. Esto significa que ha leido el formulario de consentimiento, sus preguntas han sido
respondidas y usted ha decidido que su hijo/a esté en el estudio voluntariamente.

Nombre del nifio participante
(en letra de imprenta)

Nombre del padre/de la Firma del padre/de la madre/del Fecha
madre/del tutor (en letra de tutor

imprenta)

Nombre de la persona que Firma de la persona que recibe Fecha
recibe el consentimiento (en el consentimiento

letra de imprenta)
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Testigo del proceso de consentimiento para sujetos que no hablan inglés (usando un formulario
de consentimiento traducido O “formulario abreviado” en el idioma del padre/de la madre/del
tutor)

Declaracion del testigo

Como alguien que comprende tanto el inglés como el idioma que habla el padre/la madre/el tutor,
escuché a un miembro del equipo de la investigacion hablar sobre la informacién en la version en inglés
del formulario de consentimiento con el padre/la madre/el tutor en su propio idioma, y que el padre/la
madre/el tutor pudo hacer preguntas.

Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)

Testigo del consentimiento de un padre/una madre/un tutor que no puede leer ni escribir
Declaracion del testigo

Declaro que se le present6 verbalmente el formulario de consentimiento al padre/a la madre/al tutor en
su propio idioma, que el padre/la madre/e tutor pudo hacer preguntas y que el sujeto indico su
consentimiento y autorizacion para ser parte del estudio de la siguiente manera (marcar la casilla que
corresponda).

CJEI padre/la madre/el tutor hizo su propia “X” arriba en la linea de firma del sujeto

CIEl padre/la madre/el tutor mostré aceptacion por ser parte del estudio de otra manera; describa:

Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)
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Insertar logotipo aqui

Sujetos de investigacion de 18 a 25 afos
Formulario de informacion clave del estudio y formulario
consentimiento informado (Partes 1y 2)

Titulo del estudio:

Lider de centro de
estudio:

NIH RECOVER: Estudio de observacion multicéntrico de secuelas
postagudas de la infeccion por SARS-CoV-2 en poblaciones pediatricas
N.° del estudio: s21-01231

Nombre

Titulo

Institucién

Direccioén 1

Direccion 2

Ciudad, estado, codigo postal
Teléfono

Lider del estudio:

Stuart Katz, MD, MS

Helen L. y Martin S. Kimmel Profesor de Terapia Cardiaca Avanzada
NYU Grossman School of Medicine

530 First Avenue, Skirball 9R

New York, NY 10016

Tel. 1-833-422-6819

Lider de
informacion de la
investigacion:

Andrea Foulkes, Sc.D.

Directora de Bioestadistica, Massachusetts General Hospital
Profesora de Medicina, Harvard Medical School

50 Staniford Street, Suite 560

Boston, MA 02114

Tel. (617) 724-8208

Contacto para
casos de
emergencia:

Insertar contacto de emergencia
Insertar nimero de teléfono/localizador, etc.

Si tiene preguntas o
inquietudes sobre
el estudio, llame a:

Stuart Katz, MD, MS

Helen L. y Martin S. Kimmel Profesor de Terapia Cardiaca Avanzada
NYU Grossman School of Medicine

530 First Avenue, Skirball 9R

New York, NY 10016

Tel. 1-833-422-6819
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Formulario de informacion clave del estudio (Partes 1y 2)

Le invitamos a ser parte de un estudio de investigacion. Ser parte de él es voluntario, lo que significa
que puede decidir si desea estar en este estudio 0 no.

Propdésito del estudio de investigacion

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) que se llama Investigacion sobre el COVID para Mejorar la
Recuperacion (RECOVER, por las siglas en inglés de Researching COVID to Enhance Recovery).
Estamos haciendo este estudio para comprender como el COVID, la infeccidon causada por un virus que
se llama virus SARS-CoV-2, afecta al cuerpo y por qué algunas personas que han tenido COVID auln
siguen enfermas muchos meses después de haber sido infectadas. Esta condicion se llama “COVID
persistente” (Ilamado Long COVID en inglés, cuando las personas continian teniendo sintomas por
semanas, meses o incluso afios después de contraer COVID) o “PASC”, que significa secuelas
postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2). Tanto nifios que han tenido el
COVID-19 como nifios que no lo han tenido formaran parte del estudio. Para algunas partes del estudio,
también se invita a la persona principal que cuida a estos nifios, el padre/la madre o un cuidador, a ser
parte de este estudio.

Hay 3 partes en el estudio: Se le pide que esté en las partes 1y 2 del estudio. Segun los resultados de
las pruebas de la parte 1, es posible que se le pida que forme parte en la parte 2. Puede decidir que
esté en la parte 1, pero no en la parte 2 ni 3. Segun los resultados de las pruebas de la parte 2, es
posible que se le pida que forme parte en la parte 3. Si se le pide que sea parte de la parte 3, se le dara
una nueva hoja de informacioén clave y se le pedira que firme un nuevo formulario de consentimiento.

Otra informacion clave

Este estudio durara aproximadamente 4 afios. Si decide estar en las partes 1y 2, le pediremos que
firme un formulario de consentimiento antes de que usted haga cualquiera de las encuestas y pruebas
de las partes 1 0 2.

La parte 1 incluira 1 visita relacionada con el estudio. Esta visita puede hacerse en el centro de estudio
donde se hace el estudio 0 en su casa. Se le pedira que responda encuestas sobre su salud, el COVID
y la vacuna contra el COVID, y que se recolecten sangre y saliva. Los detalles se revisaran con usted en
el formulario de consentimiento completo. También podemos revisar sus registros médicos para
averiguar sobre su salud mientras esta en el estudio.

La parte 2 incluird al menos 5 visitas relacionadas con el estudio durante 4 afios. Estas visitas se
pueden hacer en el centro de estudio donde se esté haciendo el estudio 0 en su casa. Se le pedira que
complete pruebas como un examen fisico, una prueba de aprendizaje, una prueba de flexibilidad de la
articulacion, una prueba del corazén, una prueba del pulmén y que se le recolecte la sangre. Se revisara
una lista completa de pruebas con usted en el formulario de consentimiento completo. También
podemaos revisar sus registros médicos para averiguar sobre su salud mientras esta en el estudio.

Posibles riesgos y beneficios

En el formulario de consentimiento completo se incluye una lista completa de todos los posibles riesgos
y molestias relacionados con esta investigacion. Los riesgos mas comunes que se presentan incluyen
fatiga al completar algunas encuestas, posible pérdida de la confidencialidad y molestias con algunas de
las pruebas fisicas y con la recoleccion de sangre o saliva.

No esperamos que su salud mejore por formar parte de este estudio. Formar parte del estudio puede
ayudarlos a usted y a su doctor a comprender mejor los problemas que se deben al COVID-19. Los
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resultados del estudio seran importantes para ayudar a los pacientes, cuidadores y padres a
comprender cémo el COVID-19 afecta al cuerpo a largo plazo.

Alternativas a la participacion
No hay alternativas a la participacion si decide no participar. Para obtener detalles mas claros acerca de

este estudio, consulte el documento de consentimiento informado completo adjunto. Si tiene preguntas e
inquietudes con respecto a esta informacion, comuniquese con el lider del estudio en su centro de
estudio o con el investigador principal de RECOVER, el Dr. Stuart Katz, MD, MS, al 646-501-0119.

Ultima actualizacién: 03.28.2023
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Formulario de consentimiento informado (Partes 1y 2)

1. Acerca de la participacion voluntaria en este estudio de investigacion

Lo invitamos a ser parte de un estudio de investigacion. Puede decidir si desea ser parte de este estudio
0 no.

Antes de decidir si desea ser parte de este estudio, debera saber de qué se trata el estudio, qué tendra
que hacer en este estudio, las cosas buenas que pueden surgir de ser parte del estudio y los posibles
riesgos (o dafios) de estar en este estudio. También es posible que quiera hablar sobre este estudio y
este formulario con su familia, sus amigos o su doctor. Si tiene preguntas acerca del estudio o de este
formulario, consultenos. Si decide ser parte de este estudio, debe firmar este formulario. Le daremos
una copia de este formulario para que la guarde una vez que lo haya firmado.

2. ¢Por qué estamos haciendo este estudio?

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion financiado por los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH, por sus siglas en inglés) llamado RECOVER, por sus siglas en inglés). Estamos haciendo
este estudio para comprender como el COVID, la infeccion causada por un virus llamado SARS-CoV-2,
afecta al cuerpo y por qué algunas personas que han tenido COVID aun siguen enfermas muchos
meses después de haber sido infectadas. Tomarse mucho tiempo para recuperarse del COVID se llama
“COVID persistente” (llamado Long COVID en inglés, cuando las personas contintan teniendo sintomas
por semanas, meses o incluso afios después de contraer COVID) o “PASC”, que son las siglas en inglés
de secuelas postagudas del SARS-CoV-2 (Post-Acute Sequelae of SARS-CoV-2).

Tanto nifios y jovenes que han tenido el COVID como nifios y jovenes que no la han tenido seran parte
del estudio. Para algunas partes del estudio, también se invita a la persona principal que cuida a estos
nifos o jovenes, el padre/la madre o un cuidador, a ser parte de este estudio. Le pedimos que sea parte
de este estudio de investigacion para comprender por qué algunos jévenes con infeccion por el COVID-
19 se enferman mas, tienen diferentes partes del cuerpo afectadas o mejoran mas rapido.

Este formulario de consentimiento habla sobre las visitas del estudio para personas de 18 a 25 afios de
edad que seran parte de las partes 1 o 2 del estudio de investigacién. Un adulto es alguien que ha
alcanzado la mayoria de edad, segun lo definido por las reglamentaciones locales de su estado. Una
vez que llegue a la mayoria de edad (se convierta en adulto), se le pedira que firme este formulario de
consentimiento antes de hacer las encuestas y las pruebas de las partes 1 y 2, incluso si ya habia sido
parte del estudio antes de llegar a la mayoria de edad. “Yo”, “usted” y “su” siempre se refieren al “adulto
joven” (la persona que esta en el estudio).

3. ¢Por cuanto tiempo estara en el estudio? ¢ Cuéntas personas mas seran
parte del estudio?

Planeamos que hasta 19,500 nifios y j6venes de hasta 25 afios de edad sean parte de este estudio en
todo el pais.

Se le pide que sea parte de los estudios de la parte 1 y la parte 2. Habra aproximadamente 19,500 nifios
y jovenes en la parte 1 y aproximadamente 9,500 nifios y jovenes en la parte 2.

Ultima actualizacién: 03.28.2023
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4. ¢Qué le pediran que haga en el estudio?

,’/’ Una visita a \\‘\
7 . A
f domicilio \
(de 2 a 4 semanas) v . @
O= &% | S
—> — — > (m | ©
/ [119 & -
7
Mlembr()(;iel eqmp(;) del fFlrmalr (?stz Hacer encuestas Anélisis de sangre Mas encuestas,I pruebazy estug!os
e.stu |c? + ustel ormu ?”c.) e sobre usted y su salud en casa encasayene cent~ro e estudio
analizan si RECOVER consentimiento hasta 4 afos
es adecuado para usted
| Parte 1 | | Parte 2

La imagen muestra las primeras dos partes del estudio. Todos los jévenes que deseen ser parte del
estudio firmaran el formulario de consentimiento y recibiran las encuestas y pruebas de la parte 1. Solo
a la mitad, aproximadamente, de los jévenes gque hacen las encuestas y pruebas de la parte 1 se les
pedird que hagan las encuestas y pruebas de la parte 2. Puede decidir estar solo en la parte 1y no
estar no en la parte 2. Se le pide que lea y firme este consentimiento porque se le ha pedido que esté en
la parte 1 y es posible que se le pida que esté en la parte 2. Si decide ser parte de este estudio, le
pediremos que firme este formulario de consentimiento antes de que haga cualquiera de las encuestas y
pruebas de la parte 1 o la parte 2.

Encuestas y pruebas de la parte 1

Las encuestas y las pruebas de la parte 1 se haran en casa. Las encuestas y pruebas se haran por
teléfono, por computadora, tableta o teléfono inteligente, o en copias impresas. Las encuestas y las
pruebas tomaran aproximadamente 2 horas y pueden hacerse todas juntas a la vez o pueden hacerse
por separado durante un periodo mas largo, incluso dias diferentes durante una semana.

Para la parte 1, le haremos preguntas sobre usted, su salud, sus conductas de salud, sus problemas de
salud y cualquier medicamento que pueda estar tomando. Le haremos preguntas sobre su casay el
vecindario en el que vive. Ademas, le haremos preguntas sobre temas relacionados con el COVID, lo
que incluye todas las pruebas, si se ha aplicado la vacuna contra el COVID y cualquier problema de
salud debido al COVID o a la vacuna contra el COVID. Revisaremos su historia clinica si tuvo que seguir
en el hospital o si tuvo alguna otra visita de cuidado médico debido al COVID o la vacuna contra el
COVID. Si no podemos ver su historia clinica, le haremos preguntas sobre su estadia en el hospital u
otras visitas de cuidado médico.

Mientras esté en el estudio, podemos verificar los registros nacionales (lugares donde se conserva
informacién sobre personas de todo el pais) y su historia clinica para averiguar sobre su salud y sobre
cualquier prueba que haya tenido fuera del estudio de investigaciéon. La informacién de su historia clinica
puede incluirse en el estudio para ayudar al equipo a comprender como fue afectado por el COVID o por
la vacuna contra el COVID.

Para la parte 1, también se le enviaran kits a su casa con instrucciones sobre cédmo recolectar un poco
de sangre y saliva para el estudio en su casa, y cOmo enviarnos estas muestras por correo. La sangre
se extraera usando un aparato de recoleccién en su casa (Tasso m-20) a través de un pinchazo con una
aguja en la piel del brazo. La cantidad total de sangre recolectada para la parte 1 del estudio es de
menos de una cucharadita (5 ml). Si se acaba de enfermar con el COVID en el Ultimo mes, esperaremos
8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Algunos nifios y jovenes que no tuvieron COVID
también esperaran 8 semanas antes de recolectar la sangre y saliva. Se le indicard cuando recolectar la
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sangre y la saliva si elige participar en este estudio. Uno de los analisis es para anticuerpos contra el
virus que causa el COVID-19. Los anticuerpos son lo que produce el sistema inmunitario del cuerpo
cuando ve un nuevo germen. Usted recibira los resultados de la prueba, y el personal de la investigacion
le ayudara a explicarle qué significan los resultados. El resto de la sangre y la saliva se usaran para
analisis (examenes) en el futuro.

Si la prueba de anticuerpos no muestra evidencia de una infeccién por SARS-CoV-2, es posible que le
pidamos que dé un poco de sangre hasta dos veces mas para repetir el analisis de anticuerpos con
aproximadamente tres meses de diferencia. Esta sangre se recolectara en casa o en el centro de
estudio para su andlisis. Usted recibird los resultados de las pruebas.

Posiblemente le notificaremos a su doctor de atencién primaria sobre su participacion en este estudio.
Sus doctores decidiran los tratamientos segun sus necesidades. Ser parte del estudio no cambia su
tratamiento.

Encuestas y pruebas de la parte 2

Las visitas de la parte 2 del estudio incluyen las encuestas y las pruebas que se enumeran a
continuacion. Contando desde el momento en que ingresa en el estudio, se podran programar al menos
cinco (5) visitas de la parte 2 durante 4 afos. Le informaremos cuantas visitas tendra segun su historial
de salud relacionado con el COVID. Algunas de las visitas de la parte 2 son encuestas que puede hacer
en su casa, y para algunas deberd ir al centro de estudio (una clinica u hospital con una sala para la
visita del estudio).

En cada visita de la parte 2, también se le pedirA que complete encuestas en su casa con preguntas
sobre cualquier cambio en su salud, incluidas las pruebas para el COVID, la vacunacién contra el
COVID, los medicamentos que usa y como es su salud en general. Se le haran preguntas sobre como el
COVID y la vacuna contra el COVID lo pueden haber afectado, a su grupo familiar, y si ha tenido
problemas de salud debido al COVID o a la vacuna contra el COVID. Podemos revisar su historia clinica
para poder recibir informaciéon como resultados de pruebas, visitas al hospital o al consultorio de un
doctor y qué tipos de medicamentos recibio.

Si acaba de enfermarse con el COVID en el tltimo mes o si vuelve a enfermarse con el COVID después
de comenzar a participar en el estudio, se le pedira que complete encuestas en su casa durante un
maximo de tres visitas de las primeras visitas de la parte 2 programadas aproximadamente una vez
cada dos semanas. Se le pedira que complete encuestas breves sobre sus sintomas por teléfono, por
computadora, tableta o teléfono inteligente, o usando copias impresas de las encuestas enviadas por
correo y tomara aproximadamente 15 minutos. Si no se siente bien, puede no contestar una encuesta.
Se programara una visita mas de la parte 2 unas ocho semanas después en el centro de estudio. En
esta visita, se le hard un chequeo médico, un electrocardiograma, una prueba de respiracion, se
recolectara saliva y se le hara un analisis de sangre. Estas pruebas se describen en la tabla de la pagina
siguiente. A algunos nifios y jovenes que no tuvieron COVID también se les haran estas encuestas
breves y la visita de la parte 2 programada unas ocho semanas después de unirse al estudio.

Si acaba de enfermarse con el COVID en el Ultimo mes, le enviaremos una herramienta de medicion
llamada oximetro de pulso a su casa. Un oximetro de pulso usa una luz roja para medir el oxigeno en la
sangre. El oxigeno es parte del aire que respiramos. Para medir el oxigeno, el oximetro se pone sobre
un dedo para que la luz roja brille en la piel de la yema del dedo. El personal le explicara exactamente
coémo usar el oximetro en casa. El oximetro mostrara la rapidez con la que late el corazon (pulso) y la
cantidad de oxigeno en la sangre. Le pediremos que mida el oxigeno con el oximetro una vez por la
mafana y una vez por la noche durante 7 dias en casa, y luego una vez a la semana por la mafiana en
casa durante tres semanas mas en casa. Le daremos un papel para escribir las medidas.

Si ha tenido COVID hace mas de un mes, se programaran cinco visitas de la parte 2 unos 6, 12, 24, 36 y
48 meses después de que se una al estudio. Las visitas de la parte 2 son una combinacién de
encuestas que se pueden hacer en casa y pruebas que se haran en el centro de estudio. Estas
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encuestas y pruebas de la parte 2 duraran aproximadamente una hora en casa y 2 horas en el centro de

estudio para cada visita. La siguiente tabla tiene una descripcion de las pruebas de la parte 2 que se
hacen en el centro de estudio. Es posible gue algunas de las pruebas no se hagan segin como se

sienta.

Nombre de la prueba

Dénde se hara la
encuesta o la
prueba

Informacién sobre lo que pasara

Examen fisico o
chequeo médico

Centro de estudio

El personal del estudio medira cémo respira, su
estatura, peso y otras mediciones corporales.

Electrocardiograma
(ECG, por sus siglas
en inglés)

Centro de estudio

Un electrocardiograma (ECG) es una prueba que
registra el tiempo y la fuerza de las sefiales eléctricas
gue hacen que su corazon lata. Se le pedira que se
acueste sobre una cama o una camilla. Se le pondran
parches adhesivos en el pecho, los brazos y las
piernas. Los cables de una computadora se
conectaran a los parches adhesivos. Esta prueba
dura aproximadamente 15 minutos.

Pruebas de
respiracion
(espirometria)

Centro de estudio

Las pruebas de respiracion usan diferentes maneras
de medir qué tan bien estan funcionando los
pulmones. Se le pedira que respire en un tubo y que
sople lo mas fuerte y rapido que pueda. Esta prueba
dura aproximadamente 30 minutos.

Recoleccion de sangre

Centro de estudio (o
casa)

Se recolectaran de 2 a 3 cucharadas de sangre
(hasta 34 ml) de una vena del brazo con una aguja
delgada. Parte de esta sangre se usara para analizar
los efectos del COVID en el cuerpo y parte se
almacenard para pruebas futuras.

Prueba de flexibilidad
de la articulacion
(escala de Beighton)

Centro de estudio

Se le pedird que mueva algunas partes del cuerpo
para que podamos ver qué tan bien se mueven los
brazos y las piernas, la columna vertebral, los codos,
las rodillas y los dedos. Esto le tomara
aproximadamente 5 minutos.

Pruebas para ver
cOmo piensa y
aprende el cerebro
(Pruebas
neurocognitivas)

Centro de estudio

Esta prueba usa preguntas especiales para medir
como funciona el cerebro. Estamos interesados en la
manera en que el cerebro piensa y aprende. Estas
pruebas las hace una persona especialmente
capacitada (un psicélogo o un asistente capacitado).
Estas pruebas pueden tardar aproximadamente una
hora.
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Las pruebas enumeradas en la tabla pueden repetirse en las visitas de la parte 2 hasta 4 afios después
de que se una al estudio.

Visita Semana | Semana | Semana Mes 6 Afiol | Aio2 | Ao 3 | Afo 4
2A 4/\ 8/\
Encuestas X* X* X X X X X X
Examen X X X X X X
ECG X X X X X X
Espirometria X X X X X X
Recoleccion de X
saliva
Recoleccion de X Xx* X X X X
sangre
Escala de X X X X X
Beighton
Pruebas X X X X X
neurocognitivas

Las semanas 2, 4 y 8 solo se programan si acaba de enfermarse con COVID en el Gltimo mes. Algunos
nifios y jovenes que no tuvieron COVID también haran encuestas y pruebas en las semanas 2, 4y 8.

Las casillas marcadas con X* indican que estas visitas incluiran encuestas breves que tomaran menos
de 30 minutos.

Las casillas marcadas con X** indican que se recolectaran de 2 a 3 cucharadas de sangre (34 ml) en
esta visita. En ofras visitas seran aproximadamente dos cucharadas de sangre (31 ml). La mayor
cantidad de sangre que se podria recolectar para todas las visitas de la parte 2 a lo largo de 4 afios es
un poco mas de media taza (158 ml). La cantidad de sangre recolectada de usted puede ser menor,
segun su historial de salud de COVID-19.

Ademas de las visitas del estudio indicadas en la tabla, podemos controlar el historial de salud respecto
de cualquier prueba o procedimiento que su doctor haya solicitado mientras esta en el estudio. Podemos
llevar un registro de toda muestra de biopsias, sangre o liquidos corporales que su doctor haya
recolectado, y es posible que transfiera algunas o todas estas muestras para su uso futuro.

Otras formas de llevar un registro de su salud para el estudio

Es posible que le pidamos que comparta informacion con nosotros sobre su salud y nivel de actividad
fisica usando un producto o aparato hecho por una compafiia. Los productos o aparatos son cosas
como monitores de actividad fisica, aplicaciones moéviles que se pueden usar en un teléfono inteligente o
tableta, sitios web y aplicaciones web, o tipos de programas informaticos. Si alin no tiene el producto o
aparato, podemos darle uno para que lo use para el estudio RECOVER. Si le damos un producto o
aparato para usar, usted debe aceptar las reglas de la compafiia antes de poder usarlo, como si usted
mismo comprara el producto o servicio. Los investigadores del estudio RECOVER no controlan estas
reglas. Le ayudaremos a comprender estas reglas en los documentos de “Términos de servicio” o el
“Acuerdo de licencia para el usuario final” que vienen con el producto o aparato. Lea atentamente estos
documentos con reglas. Estas reglas pueden pedirle que acepte ciertas cosas, como no demandar a la
comparniia si algo sale mal con el producto o aparato. Estas reglas también pueden permitir a la
compainiia recibir, guardar o dar a otras personas una copia de su informacién que proviene del producto
0 aparato. Aunque el estudio RECOVER protegera la copia de su informaciéon que usted nos dé, no
podemos proteger ni controlar lo que la compafiia hace con la copia que se les envia. Si no esta de
acuerdo con las reglas de la compaiiia, no tiene que tomar y usar el producto o aparato. Puede decir
que no a tomar el producto o aparato e igual estar en otras partes del estudio RECOVER.
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Comunicacion con el equipo de investigacion

El equipo de investigacion se comunicara con usted por teléfono, correo electronico o mensajes de
texto, segun lo que usted prefiera. Cuando el equipo de investigacion envia mensajes de correo
electrénico que incluyen informacién sobre su salud que esta conectada con quién es usted
(identificable), el equipo mantendra su informacion personal confidencial (privada) “encriptando” el
mensaje. No hay manera de encriptar los mensajes enviados por mensaje de texto. Esto significa que la
informacién que usted envia o recibe por mensaje de texto podria ser vista por alguien que no debia
verla, o por su proveedor o compafiia de teléfono movil/celular. Cuando se envian mensajes de texto,
puede haber riesgos relacionados con su privacidad. Indique si acepta recibir mensajes de texto del
equipo de investigacion:

Si, acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacién. Ponga sus iniciales aqui

No, no acepto recibir mensajes de texto del equipo de investigacion. Ponga sus iniciales aqui

AseguUrese de mantener al equipo de investigacién actualizado si su direccion, correo electrénico o
namero de teléfono movil/celular cambia durante el estudio.

Uso futuro de datos de encuestas y resultados de pruebas

La informacién que lo identifique, como su nombre y direccion, se eliminara de los cuestionarios y los
resultados de las pruebas. Después de que esto ocurra, la informacion podra usarse para estudios de
investigacion futuros o compartirse con otros investigadores sin que exista el riesgo de pérdida de la
confidencialidad (privacidad) para usted, y no le solicitaremos un consentimiento informado adicional
para usar estos resultados.

Uso futuro de sangre, saliva y otros elementos del cuerpo (llamadas muestras bioldgicas)

Las muestras biol6gicas sangre, y saliva se enviaran a un lugar de almacenamiento llamado RECOVER
Research Biorepository en Mayo Clinic, MN, para ser guardadas para futuras pruebas de investigacion.
Estas se llaman “muestras del estudio”.

Las muestras de sangre y saliva en este lugar de almacenamiento se usaran principalmente para la
investigacion sobre el COVID y los efectos a largo plazo del COVID, pero también se pueden usar para
la investigacion sobre otros problemas de salud.

Su informacion del estudio y sus muestras del estudio pueden compartirse con investigadores de todo el
mundo, incluidos aquellos que trabajan como parte de compaiiias. Sin embargo, el grupo a cargo de
este estudio (lideres del proyecto RECOVER en los NIH) controla quién puede recibir la informacion y
las muestras del estudio. Para usar su informacion y muestras del estudio, los investigadores deben
preguntar a los lideres del estudio RECOVER si se pueden compartir. Su hombre u otra informacién que
identifigue quién es usted no se dara a otros investigadores. A las muestras guardadas se les asignara
un nuamero (llamado c6digo). Solo los investigadores de donde usted se inscribi6é para ser parte de esta
investigacion (su centro de estudio) y los investigadores que estan a cargo de conservar la informacion
del estudio tendran la clave que conecta, o relaciona, el nimero de codigo que se da a las muestras del
estudio con la informacién personal. Los investigadores también deben aceptar no tratar de averiguar
quién es usted. Si cambia de opinién acerca de compartir sus muestras, puede retirar sus muestras e
informacién del estudio informando al lider del centro de estudio que figura al comienzo de este
formulario.

Al final del estudio, su informacion personal se eliminara de la base de datos de RECOVER, y ya no
habra una clave para conectar su informacién con las muestras del estudio. Después de retirar la clave,
los datos y las muestras del estudio que recibimos de usted para este estudio pueden usarse para
futuros estudios de investigacion o compartirse con otros investigadores. No le solicitaremos su
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consentimiento para usar estos datos y muestras del estudio. Después de que se elimine la clave de
conexion, ya no podra solicitar que se retiren sus muestras del estudio.

5. ¢Cudles son los riesgos o las posibles molestias?

Ser parte de este estudio puede implicar algunos riesgos o molestias adicionales debido a las encuestas
y pruebas que se hacen como parte del estudio. Ademas de los riesgos que se enumeran a
continuacion, puede haber riesgos que no hayan aparecido antes. Debe comunicarse con el lider del
centro de estudio lo antes posible si le preocupa algo mientras esta en el estudio.

Posible pérdida de la confidencialidad (privacidad)

Cuando compartimos su informacién y sus muestras del estudio, existe un pequefio riesgo de que
puedan acceder a ellas las personas que no deberian hacerlo. Los investigadores haran todo lo posible
por proteger su informacion manteniendo la informacion y las muestras del estudio en lugares seguros y
separadas de su nombre e informacién de contacto. Los investigadores que usen sus muestras del
estudio deben aceptar no tratar de averiguar quién es. Sin embargo, existe una pequefia posibilidad de
que puedan averiguar quién es usted.

El equipo de investigacion puede comunicarse con usted electronicamente, como por correo electrénico
0 mensaje de texto. Aunque los investigadores tomaran medidas para proteger su privacidad y
confidencialidad, existe el riesgo de que vean los mensajes personas que no deberian hacerlo. Los
investigadores solamente enviaran informacion limitada en estos mensajes.

Cuando usa aplicaciones o programas creados por compafiias, como monitores de actividad fisica
portatiles, monitores de suefio portatiles u otras aplicaciones moviles o web, existe un pequefio riesgo
de que personas ajenas al estudio de investigacion puedan ver informacién que no deberian ver.

Riesgo de hacer las preguntas de la encuesta

Responder a las preguntas de la encuesta puede tomar mucho tiempo. Esto puede hacerlo sentir
cansado, incomodo o frustrado. Puede parar o tomarse un descanso si lo necesita.

Riesgo de larecolecciéon de sangre

La sangre se recolectara a través de una aguja que se pone en una vena del brazo. La recoleccién de
sangre puede ser incomoda o provocarle mareos o desmayos (desvanecimiento). Informe al personal de
inmediato si siente que puede desmayarse. Durante la recoleccién de sangre, también puede presentar
enrojecimiento, dolor, moretones, sangrado o infeccion en el lugar donde la aguja entra en la piel.

Otros riesgos de las pruebas

Electrocardiograma (ECG): los parches adhesivos (electrodos) que se ponen en el pecho pueden ser
incbmodos y causar enrojecimiento o picazon en la piel. Si necesitamos quitar vello del pecho antes de
poner los parches, también es posible que se produzca irritacion por el rasurado.

Las pruebas de respiracion (también llamadas pruebas del pulmén) pueden hacer que se sienta
cansado, aturdido o mareado. Estos sintomas son de corta duracion, sin riesgos a largo plazo.

La recolecciéon de otras muestras, como saliva, puede ser desagradable o vergonzosa. Las personas
que trabajan para el estudio se aseguraran de que tenga un espacio privado para donar estas muestras.

Descubrimientos sobre sus genes que no estaban planificados o no formaban parte del estudio
principal

Es posible que, durante el estudio, podamos hacer pruebas con la sangre o saliva que averigiien
informacién sobre los genes. Puede decidir si desea que se le informe sobre estas cosas. Puede haber
un riesgo al conocer estos resultados. Por ejemplo, los investigadores pueden revisar el conjunto
completo de genes en el cuerpo, incluido el orden exacto del ADN, el componente basico de los genes.
Esto se llama secuenciacion del genoma completo. Se puede encontrar nueva informacion que muestre
gue tiene genes que aumenta la probabilidad de que tenga determinados problemas de salud. Conocer
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esta informacién puede ser estresante, causarle preocupacion y afectar su relacién con su familia.
También puede haber cosas buenas (beneficios) sobre saber cémo los genes pueden afectar su salud;
a veces, puede cambiar sus habitos o someterse a pruebas de deteccidén que lo ayudaran a evitar que
tenga una enfermedad o a tratar una enfermedad mas temprano.

Riesgos grupales de las pruebas genéticas

Aunque no daremos su nombre a los investigadores, les podemos dar informacién basica, como su
raza, grupo étnico y sexo. Esta informacién ayuda a los investigadores a averiguar si los factores que
conducen a problemas de salud son los mismos en los diferentes grupos de personas. Es posible que
dichos descubrimientos algiin dia puedan ayudar a personas de la misma raza, grupo étnico o sexo que
usted. Sin embargo, también podrian usarse para respaldar estereotipos dafiinos, para estigmatizar o
discriminar a miembros de un grupo definido socialmente, como la raza o el origen étnico.

Una ley federal, que se llama Ley de No Discriminacidn por Informacion Genética (GINA, por sus siglas
en inglés), hace que sea ilegal que ciertos empleadores y compafiias de seguro médico basadas en los
empleadores y planes de salud grupales lo discriminen segun su informacién genética. La GINA también
limita el hecho de que las organizaciones compartan su informacién genética. La GINA no lo protege
contra la discriminacion por parte de compafiias que venden seguros de vida, seguros de discapacidad
0 seguros de atencién a largo plazo. La GINA tampoco lo protege contra la discriminacion seguin una
enfermedad o condicidn genética ya diagnosticada. Las compafiias de seguros médicos y los planes de
salud grupales no pueden solicitar su informacion genética de esta investigacion, y el patrocinador no
compartira esta informacién con dichas compainiias, planes o empleadores.

6. ¢Puede ser parte del estudio si estd embarazada o amamantando (dando
el pecho)?

Puede ser parte de este estudio si estd embarazada o amamantando. Ser parte de este estudio no
implica ninguna prueba en la que haya exposicion a la radiacion, ni ninguna prueba gue no sea segura
durante el embarazo ni para un bebé al que usted amamante.

7. ¢Qué sucedera si se descubre nueva informaciéon?

Es posible que durante este estudio, descubramos mas informacioén que pudiera ser importante para
usted. Esto incluye informacion que podria hacer que cambie de opinidn con respecto a ser parte del
estudio. Le informaremos lo antes posible si se descubre este tipo de informacion.

Nuevos descubrimientos de las pruebas del estudio
En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacion que puede descubrirse a partir de
las pruebas del estudio.

Como parte de este estudio, los resultados de las pruebas del estudio de laboratorios clinicos
certificados (andlisis de sangre) y las pruebas del estudio de doctores autorizados (estudios por
imagenes del cuerpo y otras pruebas del corazén, los pulmones, el area abdominal y el cerebro) pueden
compartirse contigo. Los doctores del estudio evaluaran los resultados de las pruebas del estudio para
determinar si existe 0 no algun posible efecto en su salud. Si en las pruebas del estudio se detecta algo
que pudiera afectar su salud, los doctores del estudio hablaran con usted en persona o por teléfono para
explicarle la nueva informacién en un plazo de 10 dias después de encontrar la nueva informacién. Los
descubrimientos de las pruebas pueden incluirse en su historia clinica, lo que significa que cualquier
persona gue tenga permitido ver su historia clinica, incluidos sus proveedores de cuidado médico fuera
del estudio, podra ver los resultados de las pruebas. Sus proveedores de cuidado médico pueden
solicitar mas pruebas o tratamientos que no forman parte de las pruebas del estudio. Usted sera
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responsable econdmicamente de cualquier prueba o tratamiento que solicite su proveedor de cuidado
médico que no sea parte del estudio.

Nuevos descubrimientos de la investigacidon genética

En esta parte del formulario, le informamos sobre nueva informacion que puede descubrirse en las
pruebas de investigacion genética que se haran en este estudio. EI ADN es el material que constituye
los genes. Los investigadores planean investigar el ADN de sus genes mientras esté en el estudio y
también en el futuro después de que usted haya completado todas las visitas del estudio.

Las pruebas genéticas para el estudio se hacen con fines de investigacion, pero los doctores del estudio
podrian encontrar un cambio en el ADN genético que podria aumentar el riesgo de ciertas
enfermedades o condiciones médicas para usted y su familia. Puede decidir si desea o no conocer los
resultados de las pruebas genéticas.

Si se detecta un cambio en el ADN genético que pueda aumentar el riesgo de ciertas enfermedades o
condiciones médicas, el doctor del estudio verificard nuevamente este resultado en un laboratorio clinico
certificado para determinar si existe 0 no algun posible efecto en su salud o la de su familia. No hay
ningln costo para usted por volver a verificar el resultado en un laboratorio clinico certificado. Si en las
pruebas del laboratorio clinico certificado se detecta un resultado que pudiera afectar su salud, los
doctores del estudio hablarén con usted en persona o por teléfono para explicarle la nueva informacion
en un plazo de 10 dias después de encontrar la nueva informacion. Si decide conocer los resultados de
estas pruebas genéticas, es importante que sepa que los resultados del laboratorio clinico certificado
también puede incluirse en su historia clinica, lo que significa que cualquier persona que tenga permiso
para ver su historia clinica, incluidos sus proveedores de cuidado médico fuera del estudio, podran ver
los resultados de las pruebas. Sus proveedores de cuidado médico pueden solicitar mas pruebas o
tratamientos que no forman parte del estudio y pueden pedirle que se relina con un consejero genético
para ayudarlo a comprender los resultados de las pruebas genéticas. Usted seré responsable
econOmicamente de cualquier prueba, tratamiento y consejo que solicite su proveedor de cuidado
médico que no sea parte del estudio.

Es posible que pueda tener otros cambios en el ADN genético que no se encuentren como parte de esta
investigacion. Si desea gue se haga una revisidn completa de su informacion genética, le
recomendamos que se someta a mas pruebas genéticas en un laboratorio certificado y que busque
asesoria genética para ayudarle a comprender los resultados de las pruebas.

Ponga sus iniciales en una de las opciones a continuacién para confirmar si desea que se le informe
sobre los descubrimientos de las pruebas genéticas del estudio:

Escriba sus iniciales junto a la decision que tome a continuacion:
Si, me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas que
podrian afectar mi salud.

Ponga sus iniciales aqui
No, no me gustaria que me informaran sobre los resultados de las pruebas genéticas
que podrian afectar mi salud.

Ponga sus iniciales aqui

8. ¢Cudles son las posibles cosas buenas (beneficios) de ser parte del
estudio?

No esperamos que su salud mejore por ser parte de este estudio. Ser parte del estudio puede ayudarlos
a usted y a su doctor a comprender mejor los problemas que se deben al COVID. Los resultados del
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estudio seran importantes para ayudar a los pacientes, cuidadores y padres a comprender cémo el
COVID afecta al cuerpo a largo plazo.

9. ¢Qué otra cosa puedo hacer si decido no ser parte del estudio?

No esta obligado a ser parte de este estudio de investigacion. No esta obligado a ser parte de este
estudio de investigacién para recibir tratamiento para la infeccién por el virus que causa el COVID-19
(infeccién por SARS-CoV-2). Si decide no ser parte del estudio, lo que decida no afectara su cuidado
médico en el futuro, la forma en que paga el cuidado médico o si puede recibir seguro médico.

10. ¢Se me pagara por ser parte de este estudio?

Las personas que estén en las visitas de la parte 1y 2 recibiran dinero por su tiempo y sus esfuerzos. El
costo de los viajes para las visitas relacionadas con el estudio también puede estar cubierto. Es posible
que deba entregar los recibos de viaje al personal del estudio.

Debido a que recibira dinero por ser parte de este estudio de investigacion, debera darle al personal del
estudio su numero de seguro social 0 su nimero de registro de extranjeros. También se le pedira que
complete un formulario llamado W9 del Servicio de Impuestos Internos (IRS, por sus siglas en inglés).
Esto es porque NYU Langone esta obligado por las leyes de los Estados Unidos a notificar al Servicio
de Impuestos Internos (IRS) cualquier importe que se pague a los participantes de una investigacion que
sea igual o superior a $600. Es posible que deba pagar impuestos por recibir compensacion de parte de
la investigacion que sea mas de $600. Si no tiene ninguno de estos nimeros o no desea completar el
formulario W9 del IRS, podra ser parte del estudio, pero no recibira ninguna compensacion.

Debe llevar un registro de todo el dinero que se le ha dado por ser parte de este estudio de
investigacion y de cualquier otro estudio de investigacion para cada afio (de enero a diciembre) en el
que esté. Debe informarnos de inmediato cuando la cantidad total de dinero que recibe por estar en
estudios de investigacion sea igual o probablemente superior a $600 en total (sin incluir dinero para
pagar el costo del viaje) en un afio (de enero a diciembre).

El uso de su informacion médica o personal y las muestras del estudio puede dar lugar a nuevas
pruebas o medicamentos, u otras cosas que pueden venderse para ganar dinero. Se puede recibir una
patente o licencia para estas cosas para evitar que otras personas hagan, usen o vendan estas cosas.
No esta planeado darle dinero si esto sucede.

11. ¢Tendré que pagar algo?

Ser parte del estudio no implica ningln costo para usted. El dinero de los Institutos Nacionales de la
Salud (NIH) cubrira los costos de estar en el estudio. No se les pedira a usted ni a su compaifiia de
seguros que paguen los costos de sus visitas relacionadas con el estudio. Si recibe cuidado médico
independientemente de su participacion en el estudio RECOVER, usted y/o su seguro médico podrian
tener que pagar por esos costos. Si su seguro no cubre estos costos o usted no tiene seguro, estos
costos seran su responsabilidad y debera hacerse cargo de ellos.

12. ¢Qué sucede si se lastima por estar en el estudio?

En caso de emergencias, llame al 911. Si cree que se ha lastimado por estar en este estudio de
investigacion, informe al lider del centro de estudio lo antes posible. El nombre del lider del centro de
estudio y su namero de teléfono figuran en la parte superior de la pagina 1 de este formulario de
consentimiento.
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Si sufre un dafio por ser parte de esta investigacion, el personal del centro de estudio puede ayudarlo a
encontrar un doctor que le brinde tratamiento si lo desea. Es posible que le pidamos a su compainiia de
sSeguros, 0 a otra persona, si corresponde, que pague los costos del tratamiento debido a su lesion, pero
también es posible que deba pagar parte de este costo.

No esta planeado que el [centro de estudio] o NYU Grossman School of Medicine o NYU Langone
Health le paguen o le den algo mas por haberse lastimado. Al firmar este formulario, usted no renuncia a
los derechos que tiene en virtud de la ley.

13. ¢Cuando se termina el estudio? ¢Puedo abandonar el estudio antes de
que termine?

Este estudio durara 4 afios. Este estudio puede interrumpirse temprano. También es posible que se lo
retire del estudio antes de tiempo por las siguientes razones:

e Los investigadores a cargo del estudio consideran que es importante hacerlo por su salud o
seguridad.
Usted no ha seguido las instrucciones del estudio.

e El grupo que financia el estudio, los investigadores principales a cargo u otro grupo cuyo
trabajo sea estar a cargo de considerar la seguridad del estudio deciden interrumpir el estudio.

e Se conoce mas informacion sobre el COVID persistente que hace que el estudio ya no sea
necesario.

En cualquier momento, si no desea seguir siendo parte del estudio, es libre de abandonar el estudio.
Abandonar el estudio no lo afectara a usted ni afectara su cuidado, la forma en que se paga su cuidado
médico ni qué tipo de seguro médico puede recibir.

14. ;Coémo protegeremos su confidencialidad (privacidad)?

Su informacion médica también se llama informacion médica protegida o PHI, por sus siglas en inglés,
porque se encuentra protegida por leyes estatales y federales, como la Ley de Portabilidad y
Responsabilidad de los Seguros Médicos (HIPAA, por sus siglas en inglés). Esto incluye informacion en
su registro de la investigacion, asi como informacion en su historia clinica en el lugar donde usted se
inscribié para ser parte de la investigacion (su centro de estudio [centro de estudio]). Al seguir las reglas
de su centro de estudio y de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de los Seguros Médicos (ley
HIPAA), solo aquellas personas que tienen una razon para revisar su informacion de salud debido a su
trabajo pueden ver esta informacion.

La informacién médica que se genere en este estudio de investigacion puede formar parte de su historia
clinica. Podemos incluir su informacion de la investigacion en su historia clinica por varias razones, lo
que incluye para la facturaciéon de los servicios prestados en relacién con el estudio, para registrar de
manera segura los servicios médicos que reciba y para que los demas miembros de la comunidad de
NYU Langone Health que puedan tratarlo tengan acceso a informacion importante sobre su salud.

Tiene derecho a ver la informacion en su historia clinica. En algunos casos, cuando sea necesario
asegurarse de que la investigacion se realice de la mejor manera posible para que se pueda confiar en
los resultados, usted no podra ver ni hacer una copia de cierta informacién sobre el estudio mientras el
estudio se esté llevando a cabo, pero es posible que tenga derecho a ver y copiar la informacion una
vez que el estudio haya terminado de acuerdo con las politicas de su centro de investigacion y la ley.

Certificado de confidencialidad

Para ayudarnos a proteger aun mas su privacidad, esta investigacion esta protegida por un Certificado
de confidencialidad de los Institutos Nacionales de la Salud (NIH). Esto agrega una proteccion especial
a la informacién de la investigacion (datos, documentos o muestras biol6gicas) que pueda identificarlo.
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La informacién de la investigacion protegida por este Certificado de confidencialidad no se puede
compartir a ninguna otra persona gue no esté relacionada con la investigacion, sin su consentimiento.
Con este Certificado de confidencialidad, los investigadores no pueden compartir ni usar informaciéon de
la investigacién que pueda identificarlo a usted, en ninguna accién, demanda o procedimiento federal,
estatal o local en el ambito civil, penal, administrativo, legislativo, ni en ninguna otra accion, ni pueden
usarla como evidencia (por ejemplo, si hay una citacién judicial), sin su consentimiento. Sin embargo, la
divulgacioén, sin su consentimiento, seguira siendo necesaria si hay una ley federal, estatal o local que
exija la divulgacion (como para informar abuso infantil o enfermedades causadas por gérmenes que
pueden contagiarse a otras personas).

El Certificado de confidencialidad no puede usarse para rechazar una solicitud de informacién de
agencias del gobierno apropiadas del proyecto.

Al aceptar ser parte de esta investigacion y firmar a continuacién, usted da su consentimiento (permiso)
para compartir informacion de la investigacién con otras personas en NYU Langone Health y otros
investigadores que estén trabajando junto con NYU Langone Health y que se enumeran en la siguiente
seccion. Esto significa que su informacion de la investigacion, incluidos los resultados de laboratorio y
las imagenes corporales, pueden incluirse en su historia clinica.

15. Autorizacion conforme ala HIPAA

Como se indica en la parte de confidencialidad anterior de este formulario de consentimiento, se han
elaborado leyes federales en los EE. UU. para que nosotros, los investigadores que trabajan con
nosotros, los proveedores de cuidado médico y las personas que lo cuidan protejan la privacidad de la
informacion que lo identifica (usada para saber quién es usted) y se relaciona con sus problemas de
salud fisicos y mentales pasados, presentes y futuros. Solicitamos su permiso para usar y compartir su
informacién médica con otras personas relacionadas con este estudio para los fines de llevar a cabo
esta investigacion, incluida la realizacion y supervision del estudio.

Ni su tratamiento fuera de este estudio, ni el pago de su cuidado médico ni sus beneficios de cuidado
médico se veran afectados, aunque no permita el uso ni la divulgacién de su informacién para este
estudio.

¢Qué informacion puede usarse o compartirse con otras personas en relacién con este estudio?
Toda la informacion incluida en su historia clinica de investigacion para este estudio puede usarse y
compartirse con aquellas personas que se encuentran en la lista al final de esta parte del formulario de
consentimiento. Ademas, es posible que aquellas personas mencionadas en la lista también puedan ver
la informacién en su historia clinica que el equipo de investigacién considere que puede ser importante
para el estudio. Esto incluye, por ejemplo, resultados de sus visitas del estudio, andlisis de laboratorio,
imagenes corporales, exploraciones por imagenes, otras pruebas, encuestas y diarios.

¢ Quiénes pueden usar y compartir informacién en relacidon con este estudio?
Las siguientes personas pueden usar, compartir o recibir su informaciéon para este estudio de
investigacion:

e El equipo de investigacion, incluido el lider del centro de estudio y otras personas que colaboran
con el estudio 0 que estan a cargo de supervisar el estudio en el lugar donde se inscribié para ser
parte del estudio de investigacion.

e Los investigadores de NYU Grossman School of Medicine, quienes estan a cargo de ayudar y
supervisar el estudio en todos los lugares del pais donde se hace el estudio.

e El personal que no pertenece a la investigacién que necesita esta informacion para desempefiar
sus tareas (p. €j., para tratamientos, pagos u operaciones de cuidado médico).

e Losinvestigadores de Massachusetts General Hospital, que estan a cargo del almacenamiento de
la informacion para este estudio, los investigadores de Mayo Clinic que estan a cargo del depdésito
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de muestras bioldgicas de la investigacion y otros centros del estudio RECOVER o centros
nacionales a cargo del almacenamiento de la informacién de la investigacion.

e El grupo que financio el estudio: Institutos Nacionales de la Salud (Instituto Nacional del Corazon,
los Pulmones y la Sangre).

e Lajunta de revisién ética (también llamada Junta de Revisién Institucional [IRB, por sus siglas en
inglés)]) que supervisa la investigacion y los programas de mejora de la calidad de la
investigacion.

e El grupo que estéa supervisando la seguridad de los pacientes y las familias en el estudio
(denominado Junta de monitoreo de seguridad del estudio de observacién). Los Institutos
Nacionales de la Salud deciden quiénes seran los miembros de este grupo de expertos.

e« Una compafia contratada para proporcionar aparatos de recoleccion de sangre para el estudio de
investigacion, con el fin de organizar y enviar el/los aparato(s) a su direccién (Tasso Inc.).

e Una compaiiia contratada para supervisar la calidad de la informacion de la investigacion de
RECOVER (Biomedical Research Alliance of New York).

e Las personas o los grupos que contratamos para que trabajen en el estudio, como compariias de
seguimiento de ejercicios, compafias de aplicaciones de teléfonos inteligentes, compafias de
almacenamiento de datos, compafiias de seguro y abogados.

e Agencias del gobierno responsables de observar la investigacion (por ejemplo, el Departamento
de Salud y Servicios Humanos de los EE. UU.).

e Los proveedores de cuidado médico, incluidos sus doctores y otras personas que lo atienden en
relacion con este estudio, y los laboratorios u otras personas que estan revisando su informacion
médica como parte de este estudio.

Su informacion se puede divulgar (compartir) nuevamente o usar para otros fines si la ley no exige que la
persona que reciba su informacién proteja la privacidad de la informacion.

¢ Qué sucede si no desea dar su permiso para usar y compartir su informacién para este estudio?
La firma de este formulario es voluntaria. No esta obligado a darnos permiso para usar y compartir su
informacién. No obstante, si no lo hace, no podra ser parte de este estudio.

¢Puede cambiar de opinidn y retirar (cancelar) el permiso para usar o compartir su informacion?
Si, puede cancelar su permiso para usar y compartir su informacién médica en cualquier momento para
este estudio de investigacion. Si decide retirar su permiso, puede decidir interrumpir la recopilacion de
nueva informacion o solicitar que la informacién recopilada previamente, incluidas las muestras
biolégicas, se elimine del estudio. Si cancela su permiso, no podremos retirar la informacion que ya se
haya usado o compartido con otras personas. Para retirar su permiso, envie una notificacion por escrito
por correo postal o correo electronico al lider del centro de estudio indicado en la parte superior de la
pagina 1 de este formulario. Si cancela su permiso, no podra seguir mas en este estudio.

¢Durante cuanto tiempo se podra usar o compartir su informacion?
Su permiso para usar o compartir su informacién médica personal para este estudio no terminara nunca,
a menos que lo cancele.

16. ¢Qué es un registro médico electrénico?

Un registro médico electrénico (EMR, por sus siglas en inglés) es una version electronica de su historia
clinica, o historial de salud. Un EMR es simplemente una versiéon informatica de un registro de salud en

papel.
Tener este EMR permitira a los investigadores conservar informacion sobre usted relacionada con su
participacion en este estudio de investigacion. Debe aceptar hacer este EMR si desea ser parte de este

estudio. Para poder crear su EMR, el personal del estudio necesitara recibir informacion basica sobre
usted que sea similar a la informacién que daria la primera vez que visita un hospital u otro lugar donde
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recibe cuidado médico, por ejemplo, su nombre, el nombre de su doctor principal, el tipo de seguro que
tiene, su fecha de nacimiento y otra informacion relacionada con la salud.

¢Qué informacion se puede incluir en el EMR?

La informacion relacionada con su participacion en la investigacién (como analisis de laboratorio, notas
relacionadas con la investigacion, estudios de diagndstico por imagenes [estudios para observar partes
del cuerpo] y otras pruebas del estudio, etc.) se puede colocar en su EMR en el centro de estudio que
figura en la primera pagina.

Esta informacion puede ser vista por personas que trabajan en su centro de estudio que no forman parte
del equipo de investigacion. La informacion incluida en su EMR también puede compartirse con otras
personas que su centro de estudio haya decidido que deben poder ver su EMR (por ejemplo, la
compafiia de seguro médico, proveedor de servicios para personas con discapacidad, etc.).

¢Podra ver lainformacion relacionada con la investigacion dentro del registro médico
electrénico?

Una ley llamada “Ley de Curas del siglo XXI” (21st Century Cures Act) hace que sea mas facil que los
pacientes vean sus EMR.

Como parte de este estudio de investigacion, se puede incluir cierta informacion relacionada con la
investigacion en su EMR y usted podra verla de inmediato. Es posible que no pueda ver otra informacién
relacionada con la investigacién hasta el final del estudio.

17. La Junta de Revisién Institucional (IRB) y su forma de protegerlo

La IRB revisa todas las investigaciones que involucran a personas antes de que puedan comenzary,
luego, mientras el estudio continla. La principal inquietud de la IRB es proteger a las personas que
forman parte del estudio. Si tiene preguntas sobre sus derechos mientras esta en el estudio,
comuniquese con la Oficina de la IRB de NYU al (212) 263-4110. La IRB de NYU School of Medicine y
otras IRB que pueden ser parte de este estudio estan formadas por doctores, personal de enfermeria,
cientificos y personas de la comunidad.

18. ¢A quién puede llamar si tiene preguntas o si le preocupan sus
derechos como sujeto de investigacion?

Puede llamar a la IRB si tiene preguntas o inquietudes. Nuestros nimeros de teléfono se enumeran a
continuacion. El Dr. Stuart Katz es la persona a cargo de este estudio de investigacion. Su nombre y
namero de teléfono se indican en la primera pagina de este formulario. Si desea hablar con alguna
persona gue no esté directamente involucrada con este estudio de investigacion, comuniquese con
[insertar nombre del contacto o la IRB]. Puede llamarlo al [insertar la informacion de contacto]. Puede
hablar con él/ella sobre lo siguiente:

e Sus derechos como participante de una investigacion.

e Sus inquietudes sobre la investigacion.

¢ Una queja sobre la investigacion. Ademas, si se siente presionado a formar parte de este estudio
de investigacioén o a continuar siendo parte de él, esta oficina quiere saberlo y puede ayudarlo.
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Al firmar este formulario, usted acepta ser parte de este estudio de investigacién segun se lo han
descrito. Esto significa que ha leido el formulario de consentimiento, sus preguntas han sido
respondidas y ha decidido estar en el estudio voluntariamente.

Nombre del participante (en letra de Firma del participante Fecha
imprenta)

Nombre de la persona que recibe el Firma de la persona que recibe el Fecha
consentimiento (en letra de imprenta) consentimiento
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Testigo del proceso de consentimiento para sujetos que no hablan inglés (usando un formulario
de consentimiento traducido O “formulario abreviado” en el idioma que hablan los sujetos)

Declaracion del testigo

Como alguien que comprende tanto el inglés como el idioma que habla el sujeto, escuché a un miembro
del equipo de la investigacion hablar sobre la informacién en la version en inglés del formulario de
consentimiento con el sujeto en su propio idioma, y que se le dio la oportunidad al sujeto de hacer
preguntas.

Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)

Testigo del consentimiento de un sujeto que no puede leer ni escribir

Declaracion del testigo

Declaro que se le presento verbalmente el formulario de consentimiento al sujeto en su propio idioma,
que el sujeto tuvo la oportunidad de hacer preguntas, y que el sujeto ha indicado su consentimiento y
autorizacion para ser parte del estudio (marcar la casilla que corresponda).

O El sujeto hizo su propia “X” arriba en la linea de firma del sujeto.

O El sujeto mostr6 aceptacion por ser parte del estudio de otra manera; describa:
Nombre del testigo (en letra de Firma del testigo Fecha
imprenta)
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