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PROGRAMA DE DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL PUBLICO VITALANT
CONSENTIMIENTO DE INFORMACION PARA LA DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL Y DE TEJIDOS RELACIONADOS
PARA SU USO EN TRASPLANTE O INVESTIGACION CLINICA

NOTA: Lea este formulario atentamente antes de decidir donar. Se le pide que done la sangre del cordén umbilical de su bebé para que sea parte de un
registro publico que se usara para encontrar células madre de la sangre que coincidan con las necesidades de un paciente especifico. Este formulario de
consentimiento esta disefiado para ayudarlo a tomar una decision informada. Se te explicara el proceso. La participacion es voluntaria y rehusarse a
participar no afectara negativamente el su bienestar fisico, su embarazo o su bebé de ninguna manera. Su decisién de no participar no cambiara su
relacién futura con ningun proveedor de atencién médica. No habra penalizacion ni pérdida de beneficios para usted. Puede retirar su consentimiento en
cualquier momento hasta que el cordén haya sido asignado a un paciente o utilizado en la investigacion. Haga cualquier pregunta que pueda tener, como
palabras o informacién que no entienda claramente. Si tiene alguna pregunta o inquietud, utilice la informacién de contacto a continuacién.

PROPOSITO Y ANTECEDENTES

La sangre de corddn depositada publicamente salva miles de vidas cada afo. La placenta junto con el cordén umbilical y la sangre del
cordén umbilical generalmente se desechan después del parto, pero estas son ricas en células madre jovenes que pueden producir
muchos tipos de células sanguineas y pueden usarse para tartar pacientes con una variedad de enfermedades de sangre u otros tipos de
cancer. Dado que las células de la sangre del cordén umbilical a menudo no requieren el mismo grado de compatibilidad requerido para
las células madre adultas, puede ser la mejor o la Gnica opcion para los pacientes con ciertos antecedentes étnicos (especialmente de
origen étnico mixto). Recientemente, algunos estudios han sugerido que la sangre del cordon umbilical también puede ser una fuente de
células madre para la reparacion y regeneracion de tejidos.

PROCEDIMIENTO: LO QUE SU DECISION DE DONAR SIGNIFICA

Su consentimiento no puede dafiar directamente al bebé ya que la recoleccién se produce después de cortar el cordén. Si decide
participar, se le extraera sangre para las pruebas de enfermedades infecciosas, como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y la
hepatitis (consulte a continuacién). Se recolectara la sangre del cordén umbilical de su bebé y, posiblemente, el tejido del cordén umbilical
y la placenta (colectivamente, "unidad de sangre del cordén umbilical"). Si alguna de las partes redne los requisitos para el
almacenamiento, se congelaran y almacenaran en el banco de sangre de cordén umbilical de Vitalant ("Banco de sangre del cordén
umbilical"). Las unidades pueden almacenarse hasta 15 afios y quizas mas. La unidad de sangre del cordén umbilical de su bebé no se
reservara para su uso privado. Puede incluirse en el registro "Be the Match" ("Registro") del Programa Nacional de Donantes de Médula
Osea u otros registros pUblicos nacionales o internacionales para trasplantes, o usarse para investigaciones aprobadas. Si la sangre del
cordon umbilical de su bebé no se utiliza para el trasplante o la investigacion, se desechara o utilizara adecuadamente para las
actividades de pruebas de calidad de laboratorio.

Historia de salud: Se le haran preguntas personales relacionadas con su historial médico, historial genético, historial sexual y social,
asi como informacion sobre el historial de salud del padre bioldgico y su familia. Las preguntas médicas, genéticas, sexuales y de
historia social que se hacen son de naturaleza sensible. Responder las preguntas puede hacer que te sientas incobmodo. Si acepta
donar, es importante que esté dispuesto a responder estas preguntas con sinceridad. Usted es libre de negarse a responder cualquier
pregunta; sin embargo, las respuestas incompletas lo haran inelegible para la donacion. Incluso después de haber hecho una donacion
exitosa, si hay un cambio en la salud de su bebé, el Banco de Sangre del Cordén desea saberlo ya que puede afectar la competitividad
de la unidad para el trasplante.

Pruebas: Se recogera una muestra de su sangre cerca del nacimiento de su bebé. Puede experimentar dolor o moretones en el sitio
donde se extrae la sangre. Si la unidad de sangre del cordon umbilical retine los requisitos, se analizara su sangre y la sangre del
cordon umbilical de su bebé para determinar el tipo de sangre (ABO / Rh) y el tipo de tejido (HLA - antigenos leucocitarios humanos),
una variedad de afecciones genéticas (por ejemplo, hemoglobinas poco comunes) y ciertas enfermedades infecciosas, como el VIH, la
hepatitis y el citomegalovirus. Se pueden congelar y almacenar pequefias muestras de sangre y la sangre del cordon umbilical de su
bebé para posibles pruebas futuras, como pruebas adicionales de enfermedades genéticas o infecciosas u otros tipos de pruebas que
ayudan a determinar si la unidad de sangre del cordén umbilical es adecuada para el uso del paciente.

CONFIDENCIALIDAD Y USOS PERMITIDOS Y DIVULGACIONES DE INFORMACION SENSIBLE

Se hara todo lo posible para proteger su confidencialidad y la de su bebé. Solo los miembros del personal autorizado del Banco de Sangre
de Cordén Umbilical tienen acceso a su informacién y registros confidenciales identificables o a los de su bebé. Una vez que se recibe una
unidad de sangre del cordén umbilical en el Banco de sangre del cordén umbilical, se emitira un nimero de identificacién Unico que se
utilizara para identificar todos los productos y resultados de las pruebas en lugar de usar su nombre o el nombre de su bebé.

Informacién Ingresada en el Registro: La informacion no identificada sobre la unidad de sangre del cordén umbilical y parte de la
informacion que usted proporcione se ingresara en el Registro y se pondra a disposicion del médico tratante del posible receptor de la
sangre del cordon umbilical de su bebé. Su nombre, el nombre de su bebé y otra informacion de identificacién no apareceran en la
unidad de sangre del cordon umbilical ni en ningln registro de trasplantes, control de calidad o de investigacién que se mantenga fuera
del Banco de sangre del cordén umbilical. Vitalant no divulgara su participacion o la de su bebé a ninguna persona u organizacion,
excepto con su solicitud o permiso por escrito, 0 a menos que lo exijan las leyes o regulaciones federales, estatales o locales. La
identidad del destinatario de su unidad de sangre del corddn no se compartira con usted, ni se le dara su informacién al destinatario.
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Notificacion de los Resultados de la Prueba: Al firmar este formulario, usted autoriza al programa estatal de deteccion de recién
nacidos (Ver Pruebas, mas arriba) a divulgar su informacion de prueba al Banco de Sangre del Corddn para ayudar a calificar la unidad
de sangre del cordon umbilical para el almacenamiento. Luego de recibir los resultados de las pruebas, el Banco de Sangre de Corddn
Umbilical puede comunicarse con usted directamente segun lo exija la ley, con respecto a los resultados inesperados de las pruebas o
para hacer preguntas de seguimiento sobre ciertos riesgos o la salud general de su hijo. La ley estatal requiere que los resultados
anormales de las pruebas para algunas enfermedades o condiciones genéticas se envien al Departamento de Salud de su estado.
Saber que usted o su bebé tiene una enfermedad infecciosa o una afeccién genética le permitira buscar tratamiento, pero puede
afectar su capacidad para obtener un seguro de salud.

Revision de Registro: Ademas de las personas autorizadas por el Banco de Sangre de Cordon Umbilical y segun lo exige la ley, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los EE. UU., Los Institutos
Nacionales de la Salud (NIH), el Programa Nacional de Donantes de Médula Osea (NMDP), y la Administracion de Servicios y
Recursos de Salud (HRSA) puede acceder a su informacién confidencial y la de su bebé durante las inspecciones y / o auditorias. Al
aceptar donar, usted acepta las inspecciones y la copia de extractos de estos registros para fines de inspeccién o auditoria, segun lo
exige la ley.

QUE SABER SI SU SANGRE DE CORDON SE UTILIZA PARA LA INVESTIGACION APROBADA

En ocasiones, las unidades de sangre del cordon umbilical se pueden utilizar para fines de investigacién no clinicos. Su acuerdo para
participar no implicara ningin costo, procedimientos adicionales o tiempo mas alla del proceso de entrega normal. Las células madre del
cordon umbilical de su bebé pueden ayudar a los investigadores a comprender mejor como funcionan estas células y como se pueden
usar para tratar enfermedades o condiciones médicas. No recibird beneficios financieros o de otro tipo de esta investigacion. La
investigacion puede llevar a una mejor comprensién de la enfermedad, asi como a los factores que afectan el resultado del trasplante, la
compatibilidad de tejidos, las técnicas de procesamiento y el almacenamiento. Algunas de las investigaciones pueden incluir formas de
pruebas genéticas. Sin su consentimiento adicional especifico, no permitiremos investigaciones que involucren la secuenciacion del
genoma completo, que examina la longitud total del cédigo genético de una persona. Es extremadamente improbable que los resultados
puedan ser utilizados para identificarlo o resulten en una discriminacion por parte de los aseguradores o empleadores. Una vez liberada
para investigacion a centros de sangre, universidades, agencias gubernamentales y compafiias de medicamentos o de salud de los EE.
UU. Y de todo el mundo, la muestra o unidad puede almacenarse de forma indefinida y, en dltima instancia, puede utilizarse para fines
comerciales.

Confidencialidad en la investigacién: Se mantiene la confidencialidad del donante para las muestras y unidades de investigacién, y no se
proporcionara a los investigadores ninguna informacién que les permita identificarlo. Por lo general, no se le informara sobre el propésito o
los detalles de estudios especificos, a los que puede o no haber elegido dar su consentimiento, o sus resultados. Podemos comunicarnos
con usted para ver si desea participar en otra investigacion, solicitar mas muestras o recopilar mas informacién de salud. Si esta
interesado en participar en una investigacion adicional, se le daran detalles especificos del estudio y un consentimiento informado por
separado.

POSIBLES RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA DONACION

= Los médicos y las enfermeras han recibido instrucciones de nunca recolectar la sangre del cordon umbilical si el proceso de
recoleccion lo expondria a usted o a su bebé a cualquier riesgo adicional para la salud.

=  Su médico puede cancelar la extraccion de sangre del cordén umbilical en cualquier momento si cree que podria hacerle dafio a
usted o0 a su bebé.

= La muestra de sangre tomada de su brazo antes del parto puede causar dolor, moretones, infecciones o desmayos, como
cualquier muestra de sangre de rutina que se extraiga en el consultorio de su médico.

= No hay un beneficio directo para usted o su bebé si dona sangre del cordén umbilical, tejido del cordén umbilical y / o placenta,
excepto el conocimiento de que puede estar ayudando a un paciente al proporcionar un regalo para salvar vidas o ayudarlo a
comprender mejor salud y enfermedad y posibles nuevos tipos de tratamientos en el futuro.

= Se le informar& sobre los resultados anormales de las pruebas de enfermedades infecciosas u otros resultados rutinarios de las
pruebas de deteccién de donantes de sangre que puedan afectar su salud.

= Es posible que el personal del banco de sangre del cordon umbilical reconozca ciertas condiciones médicas, que no fueron
evidentes en el Nacimiento de su bebé, después de las pruebas de sangre del cordon umbilical. Usted y / o su médico pueden
ser notificados de algunos resultados anormales de las pruebas. Esto puede hacer que aborde problemas de salud que pueden o
no resultar en consecuencias futuras. Ademas, si lo exigen las leyes federales, estatales o locales, algunos resultados anormales
se informaran directamente al departamento de salud de su estado.

= El personal del Banco de sangre del cordon umbilical puede comunicarse con usted aproximadamente 1 a 6 meses después del
nacimiento del bebé para preguntar sobre cualquier cambio en la salud de su bebé que pueda afectar la competitividad de la
sangre del cordon umbilical para el trasplante.

ALTERNATIVA A LA PARTICIPACION
Si decide no donar, la unidad de sangre del cordon umbilical de su bebé probablemente se deseche como residuo médico.

REEMBOLSO Y COSTOS

El Banco de Sangre del Corddn proporcionara todos los materiales necesarios para la extraccion de sangre del cordén umbilical. No se le
cobraran los gastos derivados de la extraccion de sangre del cordén umbilical o las pruebas, ni se facturara a su seguro. No recibira
ningun pago por su participacion, ya sea que se utilice la sangre del cordén umbilical para el trasplante o la investigacion.
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PREGUNTAS O INQUIETUDES

Usted acepta su consentimiento para donar la sangre del cordén umbilical de su bebé. Si elige no dar su consentimiento, ni su cuidado ni
el cuidado de su bebé se veran afectados negativamente. Si desea retirar su consentimiento o si cree que los cambios en la salud de su
bebé pueden afectar la competitividad de la sangre del cordon umbilical de su bebé para el trasplante o la investigacion, contactenos al 1-
866-SAVCORD (1-866-728-2673) o ( www.givecord.org).

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

SU FIRMA A CONTINUACION INDICA QUE SE LE HA PROPORCIONADO INFORMACION, SE HA LEIDO Y COMPRENDIDO ESTE
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO, SE LE HA DADO LA OPORTUNIDAD DE HACER PREGUNTAS Y QUE ACEPTA DONAR LA
SANGRE DE CORDON UMBILICAL DE SU BEBE Y, SI ES POSIBLE, TEJIDO DEL CORDON UMBILICAL Y LA PLACENTA.

Firma de la madre en nombre de su bebé como donante Fecha

Nombre de la Madre en letra de molde

Nombre de la Persona que obtiene Consentimiento Fecha

Si se utiliz6 un intérprete para completar este
consentimiento;

Nombre del intérprete en letra de molde y Codigo de Fecha
identificacion
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