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Estimado cliente de TEACCH:

Una de las misiones del programa de Autismo TEACCH es apoyar la investigacion del tratamiento y la causas
del autismo y trastornos afines. Por lo anterior, anexamos informacion sobre investigaciones en TEACCH para
que las considere. Cabe aclarar que las investigaciones en TEACCH son completamente
independientes de los servicios que ofrece y que usted no tiene que acceder a participar en ellas
para recibir los servicios de TEACCH. Le animamos a que nos llame (al centro local o a la oficina
de registro al 1-866-744-7879) si tiene alguna duda sobre la informacién de la investigacion.

En el formulario de consentimiento que se anexa a esta carta, lo estamos invitando a participar en un
estudio/proyecto de investigacion que tiene dos partes. Primero, estamos pidiendo su permiso para revisar los
expedientes e informacion obtenidas como parte de los servicios que recibe en TEACCH (esta parte se
denomina Revision de expedientes). En la segunda parte, le pedimos que participe en un registro de posibles
sujetos de investigacion para investigadores que estan interesados en estudiar los trastornos del espectro
autista (esta parte se denomina Registro de investigacion). Usted puede participar en una, las dos o ninguna
de las partes. Puede retirarse de cualquiera de las partes en cualquier momento comunicandose conmigo al
(919-966-2174).

Si acepta participar en la parte de la revision de expedientes, se usard la informaciéon que ya ha obtenido
TEACCH para contestar las preguntas de investigacién de interés para nuestro programa o para investigadores
individuales. Sélo usardn esta informacion investigadores del Programa de Autismo TEACCH o aprobados por
el mismo. Usted y su hijo no tendran que hacer nada mas para participar en la parte de revisién de
expedientes.

Si acepta participar en la parte del Registro de investigaciones, nos autoriza incluir su nombre y datos a una
lista de familias que quieren recibir aviso de proyectos de investigacién de UNC que estan reclutando
participantes. La oficina del registro le enviara informacion sobre el estudio de investigacion para que la revise
y un formulario para que le envie su respuesta al investigador indicando si esta interesado en participar. No
esta obligado a participar en ninguno de los estudios de los que reciba informacidon. La oficina del registro se
pondr4 en contacto con usted por teléfono, correo electronico o correo postal una vez al afio para
verificar/actualizar sus datos.

Por favor revise cuidadosamente el formulario de consentimiento anexo para considerar su participacion en
estos proyectos de investigacién. Puede enviarnos este formulario cuando sea. Su participacion les permitira a
los investigadores obtener més conocimientos sobre los trastornos del espectro autista que pueden contribuir
a mejorar los servicios y atencion para los nifios y familias. Le agradecemos que considere esta peticion.

Atentamente,
mq.\% év,m_)

Laura Grofer Klinger, Ph.D.
Directora Ejecutiva, Profesora Adjunta, Psiquiatria






Universidad de Carolina del Norte-Chapel Hill
Consentimiento para participar en un estudio de investigacion
Participantes adultos

Fecha de la version del formulario de consentimiento: 31/10/2025

N2 de estudio del IRB 69-0001

Titulo del estudio: Programa de investigacion de UNC sobre el autismo y trastornos relacionados

Investigadora principal: Laura Klinger

Departamento de la investigadora principal: Psiquiatria

Numero telefdnico de la investigadora principal: (919) 966-8183

Correo electrénico de la investigadora principal: laura_klinger@med.unc.edu

Origen del financiamiento y/o patrocinador: Instituto Nacional de la Salud Infantil y Desarrollo Humano (NICHD, por
sus siglas en inglés) [Federal]

Numero telefdénico del contacto del estudio: (919) 843-3527; (919) 962-3303
Correo electronico del contacto del estudio: kelly.real@cidd.unc.edu; elena lamarche@med.unc.edu

éCudles son algunas cosas generales que debe saber sobre este Programa de investigacidn?

Le estamos pidiendo que participe en un Programa de investigacidn que contiene dos partes en el Programa de
Autismo TEACCH en UNC. La primera parte es una Revisidon de expedientes donde los expedientes de los servicios de
evaluacion y tratamiento en el Centro TEACCH estan disponibles para estudios de investigacion. La segunda parte es
un Registro de investigacion, que es una lista de personas que han dado permiso para recibir informacion acerca de
estudios de investigacion sobre el autismo. La Dra. Laura Klinger es la directora ejecutiva del Programa de Autismo
TEACCH. Ella cuenta con miembros del personal que le ayudan con el Programa de investigacion.

La primera parte: la Revision de expedientes permite a los investigadores aprobados usar los expedientes de TEACCH
para responder a preguntas como diferencias entre nifios y nifias o preguntas sobre afecciones coexistentes. La
Revisidn de expedientes es para cualquier persona que venga a TEACCH para evaluaciones o servicios, incluso si no
terminan con un diagndstico de autismo. Usted no serd contactado para los procedimientos de Revision de
expedientes.

La segunda parte: el registro, consiste en personas que han dado su permiso de ser contactadas acerca de los
estudios de investigacion para los cuales pueden ser elegibles. Hay una gran variedad de investigaciones biomédicas y
conductuales, y tenemos nuevos proyectos financiados cada afio. Para algunos estudios, puede que tenga que viajar a
un laboratorio, mientras otros involucren completar cuestionarios y encuestas desde casa. El registro es solamente
para personas que reciben o ya tienen un diagndstico deautismo.

La participacidn en la investigacidn es voluntaria. Puede decidir estar en ambos, en uno, o en ninguno de los dos
componentes de investigacién en TEACCH después de haber leido mas sobre ellos a continuacién. Si decide unirse,
puede retirar su consentimiento para estar en la Revisién de expedientes o el registro en cualquier momento por
cualquier razon sin penalizacion. Estar en el registro no le obliga a participar en ninguno de nuestros estudios de
investigacion, pero le dara la oportunidad de recibir informacidn sobre nuevos estudios en caso de que esté
interesado. Las referencias al estudio se mantienen confidenciales y su nombre no es compartido al menos que usted
dé su consentimiento verbal o por escrito para que el estudio de investigacion se comunique con usted. Ser parte de
la Revisién de expedientes y del registro es seguro, pero existe el riesgo de una violacién de la confidencialidad.

Los detalles acerca de la Revision de expedientes y el registro estan a continuacién. Es importante que comprenda
esta informacién para que pueda tomar una decisién informada sobre unirse a la Revisién de expedientes o al
registro. Se le dard una copia de este formulario de consentimiento. Por favor, pregunteles a los investigadores
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mencionados anteriormente, o a los miembros del personal que los asisten, cualquier pregunta que tenga acerca de
unirse a este Programa de investigacion.

Propdsito de la Revision de expedientes y del Registro de investigacion

La meta de nuestro Programa de investigacion es contribuir al descubrimiento de informacién sobre trastornos del
espectro autista (TEA) que ayude a doctores y terapeutas a entender mejor sobre TEA y atender mejor a los
individuos con autismo y trastornos similares.

El propdsito de la Revisidn de expedientes es poner expedientes existentes de personas evaluadas y atendidas en la
Divisién del Programa de Autismo TEACCH a disposicidn de investigadores calificados que estén llevando a cabo
estudios de investigacion aprobados.

El propdsito del Registro de investigacion es notificar a individuales y familias acerca de oportunidades para participar
en estudios de investigacion sobre el autismo de tal manera que proteja su privacidad.

Cantidad de personas involucradas en la Revisién de expedientes y el Registro de investigacién
Cada afio cerca de 750 personas se inscriben en el Programa de investigaciéon de los Centros de TEACCH de Carolina

del Norte.

Procedimientos de la Revision de expedientes
Si usted acepta participar en el componente de la Revision de expedientes, los expedientes de sus evaluaciones y

servicios de TEACCH pueden ser vistos en estudios de investigacion aprobados llevados a cabo por personal,
profesores, estudiantes y aprendices de la Division de TEACCH y por investigadores universitarios. Para proteger su
privacidad, solamente se dara el minimo de informacidn necesaria para el estudio y, cuando sea posible, se usaran
numeros de identificacion en lugar de nombres.

Usted no serd contactado para los procedimientos de la Revision de expedientes.

Procedimientos del Registro de investigaciones
Si usted acepta participar en el Registro de investigacion, puede ocurrir lo siguiente:

1. Sunombre, su direccién y otros datos bdsicos de sus expedientes en la Divisién de TEACCH (tales como fecha
de nacimiento, género y si tiene o no autismo) seran puestos en elregistro.

2. La oficina del registro le enviard informacién sobre todos los estudios en los cuales usted podria participar
cuando los investigadores necesiten reclutar participantes. El nimero de veces que se le envie informacion
puede variar. Calculamos que se le podria enviar informacién entre cero y cuatro veces porafio.

e Primero, la oficina del registro le enviara una carta o un folleto sobre un estudio. Le dira como llamar o
escribirle al investigador si desea participar en el estudio. Usted NO esta obligado a participar en ningun
estudio y cada vez que le llegue informacion podrd decidir si desea participar o no.

o Esposible que le llamen de la oficina del registro para asegurarse de que la informacion le haya llegado
por correo postal. Si lo desea, le ayudaran a comunicarse con el investigador para obtener mas
informacidn acerca del estudio y asi decidir si desea participar.

3. Unavez al afio alguien de la oficina del registro se comunicara con usted para asegurarse de que su nimero
de teléfono y su direccion sigan estando correctos en lalista.

4. De cada estudio en que usted participe, el investigador le enviara un boletin informativo describiendo los
resultados una vez que el estudio hayafinalizado.

Beneficios

Tanto la Revisidén de expedientes como el Registro de investigacién ayudan a los investigadores que estudian el
autismo y los trastornos similares. Estas investigaciones pueden conducir a nueva informacién que contribuira a que
doctores y terapeutas entiendan mejor el autismo y puedan atender mejor a los individuos con autismo.
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Riesgos
Ser parte del Programa de investigacion es seguro. Participar en la Revisidn de expedientes o el Registro de
investigacion no implica ningun riesgo (peligro). Si se descubre algun riesgo, la Division de TEACCH se lo comunicara.

Al igual que con todas las investigaciones, existe la posibilidad de que su informacién sea vista por personas ajenas al
equipo de investigacion. Tomamos medidas para asegurarnos de que toda la informacion del estudio esté guardada
de forma segura. Mas informacion sobre como protegemos su informacion esta descrita en una seccién a
continuacion.

Puede haber riesgos poco comunes o previamente desconocidos. Usted debe informar cualquier problema al
investigador.

Se le dara cualquier informacion nueva obtenida durante el curso del estudio que pueda afectar su disposicion a
continuar su participacion.

Su participacién en ambos componentes del Programa de investigacidn es voluntaria. No es necesario que usted
participe en ninguno de los componentes de investigacion para que lo atiendan en la Division de TEACCH. Puede
retirarse de este estudio en cualquier momento, sin penalizacién. Los investigadores también tienen derecho a
detener su participacion en cualquier momento. Esto podria deberse a que ha tenido una reaccién inesperada, o no
ha seguido las instrucciones, o porque se ha detenido todo el estudio.

Si decide participar en cualquiera de los componentes, su participacion continuara hasta que pida que retiren su
nombre. Si se inscribe en la Revisidén de expedientes o el Registro de investigacién, puede cambiar de opinién en
cualquier momento y retirar su nombre de cualquiera de los dos componentes. Si se retira o es retirado de este
estudio, se conservardn todos los datos recopilados hasta el momento del retiro, sin embargo, no se recopilara
informacidn adicional a menos que de un permiso adicional por escrito para la recopilacion de datos adicionales en el
momento de su retiro. Si usted se retira o es retirado del registro, el personal del registro ya no tendra acceso a sus
datos (es decir, la informacion de contacto recopilada y los resultados de las pruebas de desarrollo), y ya no nos
comunicaremos con usted para estudios futuros. Los proyectos de investigacion en los que haya participado mientras
estaban inscritos en el registro, conservardn todos los datos recopilados hasta el momento de la retirada, sin
embargo, no se recopilara informacion adicional a menos que proporcione un permiso adicional por escrito para una
mayor recopilacion de datos en el momento de su retirada. La Division de TEACCH seguira atendiéndolo y no habra
ninguna penalidad por retirarse o no participar en los componentes de investigacion.

Proteccidn de privacidad

Para mantener la privacidad de los participantes de la investigacién, TEACCH sigue las reglas de seguridad y
confidencialidad de los registros médicos del gobierno estatal y federal y del Sistema de atencion médica de UNC. El
registro utiliza salvaguardas de privacidad y estandares requeridos por la ley para la informaciéon de salud protegida.
Los registros se alojan en sistemas informaticos seguros y en oficinas que son accesibles solo para el personal del
TEACCH y del registro que son entrenados y certificados. Los participantes no serdn identificados en ninglin informe o
publicacion sobre este estudio. Podemos utilizar datos andnimos de este estudio en futuras investigaciones sin
consentimiento adicional.

Aungue se hard todo lo posible por mantener la privacidad de los expedientes de investigacion, puede haber
ocasiones en que el gobierno federal o la ley estatal requiera la divulgacion de dichos registros, incluida la
informacidn personal. Esto es muy poco probable, pero si alguna vez se requiere la divulgacién, UNC-Chapel Hill
tomard las medidas permitidas por la ley para proteger la privacidad de la informacién personal. En algunos casos, su
informacidn en este estudio de investigacidn podria ser revisada por representantes de la Universidad,
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patrocinadores de investigacion o agencias gubernamentales (por ejemplo, la FDA) para fines como el control de
calidad o la seguridad.

Se le pedira que firme un formulario por separado (“Autorizacion HIPAA”) para permitir que los investigadores revisen
sus expedientes médicos.

Al equipo del registro le gustaria enviarle mensajes por correo electrénico o mensajes de texto. Pero usted puede
decir “no” a recibir estos mensajes y alin participar en el Registro de investigacidn. El equipo del registro le pedira por
su correo electrénico o nimero de teléfono celular de su preferencia. Si usted dice que “si”, mensajes pueden
contener informacion acerca de su salud personal (ej., su diagndstico de autismo). Y estos mensajes pueda que sean
enviados por dispositivos del equipo del registro. Si usted responde al mensaje, su mensaje puede ser recibido por un
dispositivo personal de un miembro del equipo del registro (ej., computadora portatil o celular). Todos los miembros
del equipo de TEACCH tienen teléfonos y computadoras cifradas. Sin embargo, existe el riesgo de que su informacién
pueda compartirse mds alld de usted y el equipo del registro.

Si usted desea parar de recibir estos mensajes no protegidos del equipo del registro o ha perdido el acceso a su
dispositivo o cuenta de correo electrdénico, por favor notifique al equipo de registro utilizando la informacion de
contacto del estudio que esta escrita en la primera pagina de este formulario de consentimiento.

Si, doy permiso al equipo del registro que me envie mensajes nocifrados
No, no doy permiso a mensajes no cifrados. Deseo recibir mensajes a través de correo electrdnico seguro.
No, no quiero recibir mensajes. Por favor llameme por teléfono.

Certificado de Confidencialidad
Este estudio cuenta con la proteccion especial de los Institutos Nacionales de Salud. Se llama Certificado de
Confidencialidad. Ayuda a mantener la privacidad de su informaciéon personal. Esto significa:
e Los investigadores no pueden compartir su nombre o datos personales en la corte u otras situaciones legales
a menos que usted diga que estd bien.
e No pueden usar su informacidon como evidencia a menos que usted dé permiso.
e Esta proteccién funciona en la mayoria de los casos legales, como si alguien intenta obtener su informacion
con una orden judicial.
Sin embargo, a veces hay cuando la ley dice que los investigadores deben compartir informacion, como:
e Sialguien esta siendo lastimado (como abuso infantil o de ancianos),
e Sitiene una enfermedad que debe notificarse (como tuberculosis (TB), VIH y sarampion),
e Sidices que quieres lastimarte a ti mismo o a otra persona.
Ademas:
e Las agencias gubernamentales aun pueden verificar la seguridad o la calidad del estudio de investigacién.
e La FDA aun puede solicitar informacidn si esnecesario.
e Suinformacién puede usarse para otras investigaciones si la ley lopermite.
Puede optar por compartir su informacién con otros, como su médico o companiia de seguros. Este certificado no le
impide hablar sobre su parte en el estudio o ver su propia informacién.

Costo y pago
Participar en la Revisién de expedientes o el Registro de investigacion no cuesta nada; a los participantes no se les

paga nada por su participacion.

Contacto en caso de tener preguntas sobre la Revision de expedientes o el Registro de investigacidn
Si tiene preguntas, puede llamar a la Dra. Laura Klinger a TEACCH (919-966-2174) o a Kelly Real (quien habla espafiol)

a la oficina del Registro de investigaciones (919-843-3527).
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£Quién patrocina este estudio?

Esta investigacion esta financiada por los Institutos Nacionales de Salud (NIH) (el patrocinador). Esto significa
gue el equipo de investigacion esta siendo pagado por el patrocinador para hacer el estudio. Ademas,
Christina Corsello, una investigadora de este estudio tiene un interés de propiedad en una guia de
capacitacion para una medida de diagndstico que se utiliza cominmente para evaluaciones clinicas,
incluyendo para aquellos individuos que podrian inscribirse en el Registro de investigaciones. Dra. Corsello
puede recibir beneficios financieros si el personal clinico compra la guia de capacitacidn. Si desea obtener
mas informacion, pregunteles a los investigadores que aparecen en la primera pagina de este formulario.

Contacto en caso de tener preguntas sobre infracciones de derechos durante la investigacién

Toda investigacion realizada con voluntarios humanos es examinada por un comité que trabaja para
proteger sus derechos y su bienestar. Si tiene preguntas o inquietudes acerca de sus derechos como
sujeto de una investigacidn, puede ponerse en contacto, de manera anénima si lo desea, con el
Institutional Review Board (Comité de revision institucional, IRB por sus siglas en inglés) al 919-966-3113 o
por correo electrénico a IRB_subjects@unc.edu.

Por favor, firme la siguiente pagina.
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Acuerdo de participacidn en el Programa de investigacion
Por favor marque con un visto bueno (V) las dos casillas y firme en la parte de abajo. Envie todas las
paginas a la Divisidn de TEACCH en el sobre que se suministra. A usted se le dard una copia.

Nombre en letra de imprenta del Cliente de TEACCH

COMPONENTE N° 1. REVISION DE EXPEDIENTES
PONGA UN VISTO BUENO (V) EN ESTA CASILLA para indicar si desea participar en la Revision de expedientes.

Si, he leido la informacién presentada en las paginas anteriores y acepto voluntariamente participar
en el componente de Revision de expedientes de este estudio de investigacién. Entiendo que no seré
contactado mas para esta investigacion.

O BIEN
No, he decidido no participar en el componente de Revision de expedientes de este estudio de
investigacion.
Y

COMPONENTE N° 2. REGISTRO DE INVESTIGACION
PONGA UN VISTO BUENO (V) EN ESTA CASILLA para indicar si desea participar en el Registro de
investigaciones.

Si, he leido la informacidn presentada en las paginas anteriores y acepto voluntariamente estar en
la lista del Registro de investigacién. Entiendo que seré contactado sobre oportunidades de investigacion.
Tengan la amabilidad de envirarme informacién sobre TODOS los estudios para los cuales yo sea eligible. (O
si lo prefiere, puede indicar un nimero maximo de envios por ano: )

O BIEN

No, no deseo estar en la lista del Registro de investigacion.

Firma del cliente de la Division de TEACCH Fecha

Nombre del cliente de la Divisién de TEACCH (en letra de imprenta)
Para el representante personal del participante de investigacion (si se aplica)

Nombre en letra de imprenta del representante personal:
Por favor explique con qué autoridad actla para representar a este sujeto de investigacion:

Al firmar este consentimiento de investigacion, doy permiso en nombre del sujeto de investigacion.

Firma del representante personal Fecha
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Universidad de Carolina del Norte en Chapel Hill

Autorizacion HIPAA para el uso y divulgacion de informacion de salud con fines de
estudios de investigacion

N° de Estudio del IRB #69-0001

Titulo del estudio: Programa de investigacion de UNC sobre el autismo y trastornos
relacionados

Investigadora Principal: Laura Klinger, Ph.D.

Direccion postal para el Departamento de UNC-Chapel Hill: 100 Renee Lynne Court, CB
7180, Chapel Hill, NC 27599-7180 , USA

La participacion en la investigacion puede implicar cierta pérdida de privacidad. Sin embargo, en
la medida de lo posible, la Universidad de Carolina del Norte en Chapel Hill (*la Universidad™)
se compromete a respetar su privacidad y a proteger la informacion de salud que lo identifica. La
Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro de Salud de 1996 (“HIPAA”, por sus siglas en
inglés), una ley federal, ofrece protecciones adicionales para sus registros médicos e informacion
relacionada con su salud. Una de esas protecciones requiere su autorizacién por escrito para que
su informacion de salud sea utilizada en este estudio de investigacion.

Este formulario (“Autorizacion HIPAA”) tiene como propdsito informarle sobre como su
informacion de salud ser utilizada por los médicos y el personal aprobados de este estudio. Si
usted acepta participar en este estudio y firma esta Autorizacién HIPAA, estara otorgando dicha
autorizacion. Su informacion de salud solo sera utilizada conforme a esta Autorizacion HIPAA,
al formulario de consentimiento informado y segun lo requiera o permita la ley. Por favor, lea
cuidadosamente esta Autorizacion HIPAA antes de firmarla.

¢,Cual es el proposito de este estudio de investigacion y del uso o divulgacion de mi
informacion de salud?

El Programa de investigacion de TEACCH tiene dos partes: 1) la Revision de expedientes y 2) el
Registro de investigacion. Ambas partes tienen la meta de aprender mas sobre los trastornos del
espectro autista (TEA) para ayudar a doctores y terapeutas a entender mejor sobre TEA y atender
mejor a los individuos con autismo y trastornos similares. Su informacién médica solo se
utilizara en 1) la Revision de expedientes para ayudar a contestar preguntas sobre el autismo y
cualquier publicacion usara informacion de grupos, asi que nadie podra descubrir su identidad.
Su informacién médica también se puede usar en 2) el registro para determinar si califica para un
estudio de investigacion. Su informacion medica no sera divulgada.

¢ Como se obtendra mi informacion de salud?

Si usted firma esta Autorizacion HIPAA, esta dando permiso al equipo del estudio para solicitar
su informacion de salud de las siguientes personas/partes:
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Cualquier proveedor de atencién médica, profesional de la salud o plan de salud que le haya
brindado servicios médicos, tratamiento o haya realizado pagos en su nombre, tales como
médicos, clinicas, centros de diagndstico, incluyendo, entre otros, al Sistema de Atencion
Médica de UNC y sus miembros y afiliados (en conjunto, “UNC Health™), y agencias
gubernamentales de salud.

¢ Qué informacion de salud sera utilizada o compartida para este estudio?

Cualquier informacion en sus registros médicos que sea relevante para su participacién en esta
investigacion. Estos registros pueden incluir informacion sobre su salud mental, uso de drogas o
alcohol, VIH/SIDA u otras enfermedades transmisibles, o pruebas genéticas. Otra informacion
incluye:

Cuestionarios o formularios de historial médicos llenados por los padres con el proposito de
evaluacion en TEACCH; diagndsticos de trastorno de espectro autistico o de discapacidad del
desarrollo, tales como diagnésticos DSM; y los mas recientes resultados de evaluaciones en los
siguientes campos: 1) pruebas cognitivas; 2) clasificaciones de comportamiento de adaptacion, 3)
evaluaciones académicas y vocacionales y 4) medidas de evaluacién de autismo, tales como la
Escala de Clasificacion de Autismo Infantil (Childhood Autism Rating Scale, CARS), la Escala
de Observacion Diagndstica de Autismo (Autism Diagnostic Observation Scale, ADOS) y la
Entrevista Revisada de Diagnoéstico de Autismo (Autism Diagnostic Interview—Revised, ADI-R).

¢ Quién recibira, podra ver o usar mi informacion de salud?

La informacion de salud contenida en su estudio de investigacion o en sus registros médicos
puede ser compartida con, utilizada por o vista por:

* Personal de investigacion y de apoyo de la Universidad,;

* Investigadores colaboradores;

* La Junta de Revision Institucional (IRB);

* El patrocinador del estudio de investigacion, sus representantes, agentes o revisores
externos para auditorias u otros fines regulatorios;

* Terceros contratados por los investigadores o el patrocinador para proporcionar
servicios que faciliten el estudio de investigacion;y

 Agencias gubernamentales y autoridades de salud publica, como el Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los EE. UU. (HHS) y la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los EE. UU. (FDA).

Las protecciones de HIPAA que se aplican a sus registros médicos generalmente no se aplican a
su informacion cuando forma parte de los registros del estudio de investigacion. También existe
la posibilidad de que la informacién de salud divulgada en virtud de esta Autorizacion HIPAA
sea redistribuida por el receptor y, en tal caso, ya no esté protegida por HIPAA.
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¢Podré ver informacion sobre el estudio de investigacion en mi historial médico?

Si usted es paciente de UNC Health: Como parte de este estudio de investigacion, es posible
que se le solicite realizarse ciertas pruebas y/o procedimientos que también pueden formar parte
de su atencion médica habitual. En ese caso, el médico del estudio puede usar los resultados de
esas pruebas tanto para su tratamiento clinico como para completar esta investigacion. Los
resultados de pruebas y/o procedimientos realizados Gnicamente para este estudio de
investigacion y que no forman parte de su atencién médica habitual no se incluiran en su
historial médico legal.

Si este estudio de investigacion genera informacion de salud sobre usted que sera incluida en su
historial médico, es posible que no pueda ver dicha informacion hasta que el estudio haya
concluido por completo.

¢ Tengo que firmar esta Autorizacion HIPAA?

Si usted no firma esta Autorizacion HIPAA, no podréa participar en este estudio de investigacion.
Sin embargo, su derecho a recibir tratamiento, pagos, inscripcion o ser elegible para servicios
médicos fuera de este estudio no cambiara si decide no firmar esta Autorizacion HIPAA.

¢ Cuando vencera la Autorizacion HIPAA?
Esta Autorizacion HIPAA no vencera a menos que usted la revoque por escrito.

¢ Como puedo cancelar esta Autorizacion HIPAA?

Usted puede cancelar esta Autorizacion HIPAA en cualquier momento. Revocar esta
Autorizacion HIPAA no detendré el intercambio de informacién que ya haya ocurrido. Cualquier
informacidn de salud obtenida antes de la revocacion adn puede ser utilizada o divulgada si es
necesaria para mantener la integridad o confiabilidad del estudio de investigacion.

Para revocar esta Autorizacion HIPAA, debe escribir a Dr. Laura Klinger por correo postal a:
100 Renee Lynne Court CB: 7180 Chapel Hill, NC 27599-7180

Si usted se retira del estudio de investigacion, no se recopilaran nuevos datos sobre usted para los
fines del estudio, a menos que los datos se refieran a un evento adverso relacionado con el estudio.
En caso de que ocurra un evento adverso, incluso si usted ha revocado esta Autorizacion HIPAA,
el equipo del estudio atn podria necesitar revisar su historial médico o compartir su informacion
con las partes relevantes descritas anteriormente.

¢Recibiré una copia de esta Autorizacion HIPAA?
El equipo del estudio le proporcionara una copia de esta Autorizacion HIPAA firmada.

Por favor firme la siguiente pagina.
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Ser completado por el participante:

Firma del Participante (si es adulto y su propio tutor)

Nombre en letra de molde del Participante

Fecha

Representante Personal del Participante:

Nombre del Participante en letra de molde

Firma del Representante Personal del Participante

Nombre del Representante Personal en letra de molde

Descripcion de la autoridad para actuar en nombre del participante (ej. padre/madre,
representante legal, etc.)

Fecha
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