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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ADULTOS (18 AÑOS O MAS)
PARA UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

Título:

Número de protocolo:
Instituciones aprobadoras

Colaborador y fi nanciador;

V¡gilancra peruana de la rncidencia de inf€cciones respiratorias y
gastrointestinales a lo largo del t¡empo (PRESIENTE)

MRNA -IDOB.P9O6

Asoqac¡ón Benéfica PRISMA, PerÚ; Universidad Peruaña C¿yetano
Hered¡a. Perú; y Min¡ster¡o de Salud DIRESA Callao, Perú

¡,lodernaTx, INC., EE. UU.

Invest¡gadores princ¡pales: Dra. Sumona Datta y

Introduccién
Le eñt¡egamos este formulario para ¡ñv¡tarle a partic¡par en un estud¡o de ¡nvest¡gac¡ón, Est€ formulario
describe por qué estamos haciendo el estudio de investigac¡ón y las act¡vidades que vamos a lleva. a

cabo.

Es su elecc¡ón s¡ desea p¿rticipar en este estudio de ¡nvest¡gación. S¡ cambia de opinión, podrá ret¡rarse
del estudio en cualqu¡er momento. Si nos hace saber que ya no desea participar, dejaremos de
comunicarnos con usted, Part¡cipar en todas ¡as partes de este estudio de invest¡gación es totalmente
voluntario, y el hecho de que participe o no, en nada cambiará la atención que recibe en su centro de
salud.

Antes de eleg¡r si desea ser parte de este estudio de ¡nvestigación, ¡ea este formulario detenid¿mente o
pÍdale que s¿ lo lean para que comprenda cómo se realizará el estud¡o de invest¡gación. Le ped¡mos que

d¡scuta cualquier prequnta que tenqa sobre este estudio de investigación con el personal de esta
¡nvestigacióñ. También puede hablár con su famil¡¿ y am¡gos al respecto antes de tomar una dec¡sión.
Puede optar por un¡rse a este estud¡o de invest¡gac¡ón hoy mismo, o t¡ene hasta 1 semana para tomar su
dec¡s¡óñ.

s¡ decide participa., debe completar la última página de este formulario. s¡ es asi, se debe completar 2

cop¡as de este formular¡o f¡rm¿do y fechado a la vez. La persona que part¡cipe en el estudio debe
consery¿r una copia. La otra copia debe se. conservada por el personal de investigación'

Partic¡pantes
Le invitámos a usted y aproximadamente mil personas más en el Callao a formar parte de este estud¡o

de invest¡gac¡ón. Deseamos ¡nvit¿rlo a participar en este estudio de investigac¡ón porque su casa fue

selecciona-da al az¿r. Tamb¡én ¡nvitafemos a otros miembros de su hogar que duerman habitualmente 4

veces o más por semana en el m¡smo hogar que seguirán el mismo proceso para obtener su

consentimiento como usted.

No puede particapar del estud¡o de investigación si espera mudarse de esta dirección a mediados del

ZOi6 (porque esta es ta fecha probable d¿l término del estudio). Además, si usted es un adulto que no

puede leer ni esc.¡bir (analfabeto) o un adulto al que se le ha as¡gnado un tutor leqal porque se

considera legalmente que no tiene capacidad para tomar decisiones, no podrá participar en este estudio
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Titulo: V¡gilancia Peruana de la ¡ncidenc¡a de infecciones respiratorias y gastro¡ntest¡nales a lo largo

del t¡empo (PRESIEI'¡TE)

Obretivos
Du;ante el estud¡o, estamos trat¿ndo de comprender mejor la salud de los hogares de esta comunidad,

así como el suyo. Cuando las personas se enferm¿n con congest¡ón nasal, dolor de cabez¿, tos,
estornudos, dólor de estómago, diarrea, vómitos o fiebre, trataremos de entender por qué se han

enfermado. Esto ¡ncluye buscar et t¡po de germen que puede haber causado la enfermedad y tratar de

ente¡der cómo se propagan estos gérmenes en las farnil¡as.

EstamOS estudiañdO SuS síntomaS para poder aprender mejores fOrmas de preven¡. enfermedades, poa

ejemplo, con vacunas o tr¿tam¡entos.

Qué haremor si dec¡de partic¡par en este estud¡o de invest¡gac¡óñ
. En su hogar, controlaremos su talla, peso y le preguntaremos sobre su salud 4 veces al año (incluido

hoy). Esto tomará menos de t hora de su t¡empo cada vez.
. Con'su DNI y/o nombre podremos aver¡guar datos de su vacunación en su posta y en el sistema del

M¡nister¡o de Salud, si no puede recordar esta ¡nformación, Esto no afectará a la atención que reciba nr

a su elegibilidad para los programas de vacuoación.
. Le preguntaremos diariamente durante todo el estudio cómo está, para comprobar si está enfermo. La

mayoria de las veces le haremos estas preguntas a través de su teléfono por WhatsApp o un mensa,e
de texto. Esto le tomará meoos de 1 minuto para responder.

. por lo general 3 veces por semana, o si no responde a nuestras preguntas telefón¡cas, visitaremos su

hoqar para hacerle las m¡smas preguntas para ver¡f¡car si está enfermo.

Cada vez que nos d¡ga que está enfermo, y a veces por casualidadi
. Diariaménte le haÁmos más p.eguntas en su teléfono sobre cómo se siente y si neces¡ta atención

méd¡ca. Estas preguntas le tomarán menos de 5 minutos en responder.
. Por lo qeneral, le pedi.emos v¡sitarlo en su hogar m¡entras esté enfermo.
. Cuando ños d¡ga que se ha enfermado, norrnalmente lo vis¡taremos ¿l día siguiente para tomar algunas

muestras, cada vez que está enferrno. si usted presenta gr¡pe le pedlremos muestras que incluyen
hisop¿dos de la gargaota y la na.¡z. Y si tiene una enfermedad estomacal, le ped¡remos una muestra
de saliva y que recoja una muestr¿ de sus heces.

Pos¡bles riesgos y molest¡a§
Nada en este estud¡o de invest¡gac¡ón ¡mplica .iesgos p¿ra su salud. Sin embargo, si cree que se v¡o
perjud¡cado debido a su p¿rt¡cipación eo este estudio de ¡nvestigación, comuníquese con los coordinadores
del estudio utilizando los datos de contacto que encontrará en la sección titulada "Preguntas", quienes
investigarán y, si corresponde, remed¡arán su reclamo.

Para participar en este estudio requerimos que responda prequntas y proporc¡one las muestras que hemos
descrito anteriormente, por lo tanto, las posibles molestias o inconvenientes ¡ncluyen:

S¡ no responde a nuestras preguntas diarias con regular¡d¿d, o si se n¡ega a darnos cualqu¡er muestra
que se le sol¡c¡te, ya no se le permitirá continuar con este estudio de investigación y dejaremos de
aomunicarnos con usted.
Hacer algunas preguntas privadas que puede decidir si responder o oo. Teñga en cuenta que nunca le
haremos preguntas delicad¿s ¿ tr¿vés de mensajes de texto o !Á/hatsApp.
El tiempo necesario que se requiera para responder a nuestras preguntas y v¡s¡tas, el cual sólo será
realiz¿do por el persoñal de ¡nv€st¡gac¡ón con carnet de ¡dent¡f¡cación de la Asociación Benéfica PRISt"1A.
A a,gunas p¿rsoñas no les gust¿ que Ies tomen pruebas de hisopados de la garganta y la nariz.
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Titulo: V¡g¡lancia Peruana de la incidencia de infecc¡ones respir¿torias y gastrointestinales a lo larqo

del tiempo (PRESIENTE)

Comgensacién
Cuando usted presente síntomas de qr¡pe, le solicitaremos muestras de hísopado de n¿r¡z y garganta
para real¡zarle una prueba gratuita de COVID y gripe por influenza y le d¿remos los resultados de ambos
por escrito, i.tmediatameote en su hogar sr podemos (depend¡endo de in5umos logísticos d¡spon¡bles). A
excepción de ofrecerle éstos, no podemos proporcionar los resultados de n¡nguna otra prueba ¡ncluso no
podemos e¡tregar resultados de muestras de heces. Nuoca podemos propo.c¡onar consulta médica y no
podemos dar ningún t.atamiento porque no está perm¡tido este rol e¡ este estud¡o de ¡nvestigación
observac¡onal.

Todas ¡as act¡vidades .elacion¿das a este estudio de ¡nvestíg¿ción son graturtas, nunca Ie pedtremos
dinero o sus datos bancar¡os.

No se le puede pagar a nadje por part¡c¡pa. en este estudio de irvestigación. Srñ embargo, rios gustaría
reembolsarle el t¡empo por su pa.t¡cipaa¡ón en este estud¡o de investigación. Depeñd¡endo de las
l09íst¡cas, éstos incluyen:

Par¿ el partic¡pañte;
. Alcan?arles víve¡es por un valor de 20 soles ahora y 4 veces al año. Háremos esto para compensar el

tiempo que esté en c¿sa respondiendo ¿ nuest.¡s preguntas.
. Pagaremos sus gastos de viaje si le aconsejamos que acudas a su centro de salud.

5u privac¡dad
Nos asegura.emos de que su nombre, dirección y su número de identidad na€¡orial como su DNI, solo
sean conocid05 por nuestro personal de investiqación de la Asociac¡ós Benéfica PRISMA. Destruiremos e¡

reg¡stro de su dirección y número de identidad nacional cuando finalice nuestro estudio de,nvestigación.
Conservaremos nuestra copia de este formulario durante máximo 20 años.

A las muestras que hemos recop¡lado de usled 5e les asrgnará un código. Los análisis de sus repuestas y
muestras se an¿lizarán luego de que su nombre y direccién y su número de identtdad nacional hayan
s¡do e¡iminados para conservar su privacidad.

Almacenam¡ento de sus respuestas y ñuestras
Algun¿s partes de sus múestras con algunás de sus respuestas a nuestras preguntas puedeñ enviarse srñ

su ¡nformacaón ident¡ficable a 4 lugares. 1. Universidad Peruaná C¿yetano Hered¡a, Perú. 2. Un¡versidad
'Johns Hopkins', Estados Unidos. 3. l¿ Llnivers¡dad'lmperial Co¡lege London', Reino Unido. y 4. La

empresa ModernaTx, lnc., EE. UU. sus respuest¿s y sus ,n¡lestras se almacenarán durante máxrmo 20
años y podrán compa.tirse con otras instjtuc¡oñes de investigacaén en el futuro. Sus respuestas y

muestras solo se utilizarán para la investigación para t.atar de prevenir enfermedades. Nunca se
pagarán y nunca se vende.én a nadie.

Los reslltados de este estudio se publicarén en una revista en línea para que cualquiera pueda leerlos de
forma gratuit¿. Este tipo de publ¡cació¡ de investigación comparte los resultados de la investigac¡ón para

tratar de ¿yudar a grevenir enfermedades, Está publicación de ¡nvestiqación no mostrará qu¡én es usted
y/o alguna info.macióo privad¿,

Preguntas
Por favor, pregunte a nuestro personal de investigación todo lo que quiera, ahora o en el futuro. si t¡ene
más dudas o álguna que.1a, puede llam¿r a nuestro teléFono 382 0929 o 562 1153 para hablar con

nuestro personal. Para ahorr¿r costos, Ie devolYeremos la llamada 5¡ lo dese¿.

Los expertos en et Comité de Ética <Je I¿ DIRESA Callao (tel. 465 OO48 o 465 faol), el Com'téde Ética de

la lsociación Benéfica pRISMA (tel. 209 0400 extensión 246) y el Comité lnstitucional de Et¡ca en

tnvestigación de la universidad Peruaña cayetano Heredia (tel.01-3190000 anexo 201355 o al corfeo

electréiico: orvei.ciei@oficinas-upch pe) co¡formado por personas independientes de los ¡nvestigadores'

cuyo propósito es proteger la dignidad, el bienestar, lo5 derechos y seguridad Ce los participantes en

invesiigaciones u¡omédiias, han- rev¡sado y aprobado este estudio de investigac¡ón y usted puede

cont¿ciarlos en cualqu¡er momento. Ellos continUarán supervisando el estudio de investig¿cién durante el

tiempo qBe dure. El iítulo de este proyecto y el número de protocolo están eo la parte super¡or de cada

página, en caso de que desee llamar a alguien para pedrr información sobre este proyecto-
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Para su hogar:
. Pagaremos el servic¡o de teléfono del celula. de un partic¡pante en su hogar mient.as dure este estudio

de investigación.



Nombre(s) completo(s)-

Fecha de firña: año 202- mes 
- 

día- 
- 

Eded eñ años cumplidos hoy 

-Testigo del personal del equipo de investigación:

Apellido pate.no llido materno

Apellido paterno Apellido materno

Firma:-= =-- Nombre(s

Le informamos que las secc¡oles oscuras son ¡nstrucc¡ones princ¡palmente pára el personal de
inoástigacian pa;a ayudar a completar correatamente este formulario: para participar en este estud¡o de

¡nráit¡éac¡ón,'et aduito que autoiiza al menor de edad que se une a este estud¡o de invest¡gación deberá
colocar la huella di ¡tallétar todos los datoscom
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Título: Vigilancia peruana de la incidencia de infecc¡ones respiratonas y gastrointestinales ¿ lo l¿rgo

del tiempo (PRESIEI{TE)

Esta pág¡na debe llenarse ind¡vidualñente con la persona que se una a este estud¡o de
¡nvestigación. Todas las cas¡tlas deben tener datos,
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sobre este estudio han sido respoñdidas. Deseo
acepto participar eñ el rnon¡toreo y eváluación

.egulares de ¡nfecciones respiratorias y diarre¡cas agudas y que mis muestras sean
almacenadas para futu.as investigaciones.

Tengo 18 años o más, todas mis preguntas
unirme a este estudio de ¡ñvest¡qación y

Firma (o escribir su nombre)

Huella digital:
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CONSENTIMI€NTO INFORMADO PARA ADULTOS (18 AÑOS O I4AS)

¡nstruCc¡oñes: gara unirse a este estudio de investigacién, lá persona nombrada anteriormente debe
firmar (o escribir su nombre 5i no puede firmar) aquí s¡ es un adulto.



Página 7 de 4

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 12 A 17 AÑOS
PARA UN ESTUDIO DE INVESTIGACIóN

Título: Vigilancia peruana de la incidencia de infecciones respiratorias y
gastrointestinales a lo largo del tiempo (PRESIENTE)

Número de protocolo: mRNA -IDOB-P906

Instituciones aprobadoras: Asociación Benéfica PRISMA, Perú; Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Perú; y Ministerio de Salud DIRESA Callao, Perú

Colaborador y financiador: ModernaTX, INC., EE. UU.

Investigadores principales: Dra. Sumona Datta y Dr. Carlton Evans

Introducción
Te entregamos este formulario para invitarte a participar en un estudio de investigación. Este formulario
describe por qué estamos haciendo el estudio de investigación y las actividades que vamos a llevar a

cabo.

Es tu elección si deseas particlpar en este estudio de investigación. Si cambias de opinión, podrás
retirarte del estudio en cualquier momento. Sl nos haces saber que ya no deseas participar, dejaremos
de comunicarnos contigo. Participar en todas las partes de este estudio de investigación es totalmente
voluntario, y el hecho de que participes o no, en nada cambiará la atención que recibes en tu centro de
sa lu d.

Antes de elegir si deseas ser parte de este estudio de investigación, lee este formulario detenidamente o

pide que te lo lean para que comprendas cómo se realizará el estudio de investigación. Te pedimos que
discutas cualquier pregunta que tengas sobre este estudio de investigación con el personal de esta
investigación. También puedes hablar con tu familia al respecto antes de tomar una decisión. Puedes
optar por unirte a este estudio de investigación hoy mismo, o tienes hasta 1 semana para tomar tu
decisión.

Si decides participar, tu tutor legal/padre debe completar un formulario parecido de este y también tu
debes completar la última página de este formulario. Si es así, debes completar 2 copias de este
formulario firmado y fechado a la vez. Tu debes conseryar una copia. La otra copia debe ser conservada
por el personal de investigación.

Participantes
Te invitamos y aproximadamente mil personas más en el Callao a formar parte de este estudio de
investigación. Deseamos invitarte a participar en este estudio de investigación porque tu casa fue
seleccionada al azar. También invitaremos a otros miembros de tu hogar que duerman habitualmente 4
veces o más por semana en el mismo hogar que seguirán el mismo proceso para obtener su

consentimiento.

No puedes participar del estudio de investigación si esperas mudarte de esta dirección a mediados del

2026 (porque esta es la fecha probable del término del estudio).
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Títu¡o: V¡gilanc¡a Peruana de la ¡ncidencia de infecc¡ones respiratorias y gastrointestlnales a lo largo

del tiempo (PRESIENTE)

Obiet¡vos
Duiante el estudio, estamos tratando de comprender mejor la salud de los hogares de esta comunidad,

así como el tuyo. Cuando las personas se enferman con congestión nasal, dolor de cabeza, tos,
estornudos, dolor de estómago, diarrea, vómitos o f¡ebre, trataremos de entender por qué se han

enfermado. ESto incluye buscar el tipo de germen que puede haber causado la enfermedad y tratar de

entender cómo se propagan estos gérmenes en las familias.

Estamos estudiando tus Síntomas para poder aprender mejores formas de prevenir enfermedades, por

ejemplo, con vacunas o tratamientos.

Qué haremos s¡ dec¡des part¡c¡par en este estud¡o de investigación
. En tu hogar, controlaremos tu talla, peso y te preguntaremos sobre tu salud 4 veces al año (incluido

hoy). Esto tomará menos de t hora de su tiempo cada vez.
. Con tu DNI y/o nombre podremos averiguar datos de tu vacunación en tu posta y en el sistema del

l.4inister¡o de Salud, si nad¡e puede recordar esta información. Esto no afectará a la atenc¡ón que recibas
ni a tu eleg¡bilidad para los programas de vacunación.

. Te pregun[aremos d¡ar¡amente durante todo el estudio cómo estás, para comprobar si estás enfermo.
La mayoría de las veces te haremos estas preguntas a través de tu teléfono (o de alguien en tu familia)
por WhatsApp o un mensaje de texto. Esto te tomará menos de 1 minuto para responder.

. por lo general 3 veces por semana, o si no respondes a nuestras preguntas telefón¡cas, visitaremos tu
hogar para hacerle las m¡smas preguntas para verif¡car s¡ estás enfermo.

cada vez que nos digas que estás enfermo, y a veces por casualidad:
. Diariamente te haremos más preguntas en tu teléfono (o de alguien en tu fam¡lia) sobre cómo te sientes

y si necesitas atención médica. Estas preguntas te tomarán menos de 5 minutos en responder.
. Por lo general, te pediremos visitarte en tu hogar m¡entras estés enfermo.
. Cuando nos d¡gas que te has enfermado, normalmente te visitaremos al día siguiente para tomar

algunas muestras, cada vez que estés enfermo, S¡ tu presentas gripe te pediremos muestras que

¡ncluyen h¡sopados de la garganta y la nar¡2. Y s¡ tienes una enfermedad estomacal, te pediremos una
muestra de saliva y que recola una muestra de tus heces.

Pos¡bles riesgos y molestias
Nada en este estudio de ¡nvestigación implica riesgos para tu salud. Sin embargo, si crees que se vio
perjud¡cado debido a tu part¡cipación en este estud¡o de investigación, comuníquese con los coordinadores
del estudio utilizando los datos de contacto que encontrará en la sección titulada "Preguntas", quienes
investigarán y, si corresponde, remediarán tu reclamo.

Si no responde a nuestras preguntas diarias con regularidad, o si se n¡e9a a darnos cualquier muestra
que se te solicite, ya no se te permitirá continuar con este estudio de invest¡gación y dejaremos de
comun¡carnos contigo.
Hacer algunas preguntas privadas que puedes decidir s¡ responder o no. Ten en cuenta que nunca te
haremos preguntas delicadas a través de mensajes de texto o WhatsApp.
El tiempo necesaTio que te requieras para responder a nuestras preguntas y visitas, el cual sólo será
realizado por el personal de investigación con carnet de ¡dentificación de la Asoc¡ación Benéfica PRISlvlA.
A algunas personas no les gusta que les tomen pruebas de hisopados de la garganta y la nariz.

Cuando tu presentes síntomas de gripe, te solicitaremos muestras de h¡sopado de nariz y garganta pa.a
real¡zarle una prueba gratuita de COVID y gripe por influenza y te daremos los resultados de ambos por
escrito, ¡nmediatamente en tu hogar si podemos (dependiendo de insumos logísticos disponibles). A
excepción de ofrecerte éstos, no podemos proporcionar los resultados de ninguna otra prueba ¡ncluso no
podemos entregar resultados de muestras de heces. Nunca podemos proporcionar consulta méd¡ca y no
podemos dar ningún tratam¡ento porque no está permitido este rol en este estudio de investigación
observac¡onal.
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Para part¡cipar en este estudio requerimos que respondas preguntas y proporcione las muestras que hemos
descr¡to anter¡ormente, por lo tanto, las posibles molestias o inconvenientes incluyen:

Compensación
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Título: Vigilancia Peruana de la incidencia de infecciones respiratorias y gastrointestinales a lo largo

del tíempo (PRESIENTE)
Todas las actividades relacionadas a este estudio de investigación son gratuitas, nunca te pediremos
dinero.

No se le puede pagar a nadie por participar en este estudio de investigación. Sin embargo, nos gustaría
reembolsarte el tiempo portu participación en este estudio de investigación. Dependiendo de las
logísticas, éstos incluyen :

Para ti:
. Alcanzarles víveres por un valor de 20 soles ahora y 4 veces al año. Haremos esto para compensar el

t¡empo que está en casa respondiendo a nuestras preguntas.
. Pagaremos sus gastos de viaje si le aconsejamos que acudas a tu centro de salud.

Para tu hogar:
. Pagaremos el servicio de teléfono del celular de un particlpante en su hogar mlentras dure este estudio

de investigación.

Tu privacidad
Nos aseguraremos de que tu nombre, dirección y tu número de identidad nacional como tu DNI, solo
sean conocidos por nuestro personal de investigación de la Asociación Benéfica PRISMA. Destruiremos el
registro de tu dirección y número de identidad nacional cuando finalice nuestro estudio de investigación.
Conservaremos nuestra copla de este formulario durante máximo 20 años.

A las muestras que hemos recopilado de ti se les asignará un código. Los análisis de tus repuestas y
muestras se analizarán luego de que tu nombre y dirección y tu número de identidad nacional hayan sido
eliminados para conservar tu privacidad.

Almacenamiento de tus respuestas y muestras
Algunas partes de tus muestras con algunas de tus respuestas a nuestras preguntas pueden enviarse sin
tu información identificable a 4lugares. 1. Universidad Peruana Cayetano Heredia, Perú.2. Universidad
'Johns Hopkins', Estados Unidos. 3. la Universidad'Imperial College London', Reino Unido. y 4. La

empresa ModernaTX, Inc., EE. UU. tus respuestas y tus muestras se almacenarán durante máximo 20
años y podrán compartirse con otras instituciones de investigación en el futuro. Tus respuestas y
muestras solo se utilizarán para la investigación para tratar de prevenir enfermedades. Nunca se
pagarán y nunca se venderán a nadie.

Los resultados de este estudio se publicarán en una revista en lÍnea para que cualquiera pueda leerlos de
forma gratuita. Este t¡po de publicación de investigación comparte los resultados de la investigación para
tratar de ayudar a prevenir enfermedades. Esta publicación de investigación no mostrará quién es ti y/o
alguna información privada.

Preguntas
Por favor, preguntes a nuestro personal de investigación todo lo que quiera, ahora o en el futuro. Si
tienes más dudas o alguna queja, puedes llamar a nuestro teléfono 382 0929 o 562 1153 para hablar
con nuestro personal. Para ahorrar costos, le devolveremos la llamada si lo deseas.

Los expertos en el Comité de Ética de la DIRESA Callao (te1.465 0048 o 465 1801), el Comité de Ét¡ca

de la Asociación Benéfica PRISMA (te|.209 0400 extenstanZ+O¡ y el Comité Institucional de Ética en
Investigación de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (tel. 01-3190000 anexo 201355 o al correo
electrónico: orvei.ciel@oficinas-upch.pe) conformado por personas independientes de los investigadores,
cuyo propósito es proteger la dignidad, el bienestar, los derechos y seguridad de los participantes en
investigaciones biomédicas, han revisado y aprobado este estudio de investigación y tu puedes
contactarlos en cualquier momento. Ellos continuarán supervisando el estudio de investigación durante el

tiempo que dure. El título de este proyecto y el número de protocolo están en la parte superior de cada
página, en caso de que desees llamar a alguien para pedir información sobre este proyecto.
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Título: Vigilancia peruana de la incidencia de infecciones respiratorias y gastrointestinales a lo largo

del tiemPo (PRESIENTE)

Esta página debe llenarse individualmente por el menor de edad (L2 a L7 años) que se

una a eite estudio de invest¡gac¡ón junto con el consentim¡ento ¡nformado del adulto que

autoriza al menor de edad. Todas las casillas deben tener datos.
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Nombre(s) completo(s)

Fecha de firma: año 2O2_ mes_ _ día_ _ Edad en años cumplidos hoy

Testigo del personal del equipo de investigación:

Firma Nombre(s

Apellido paterno Apellido materno

lido rno ellido materno

Le informamos que las secciones oscuras son instrucciones principalmente para el personal de

investigación paia ayudar a completar correctamente este formulario: para participar en este estudio de

investif,ación,'la periona gue se une a este estudio de investigación deberá completar todos los datos y

colocar la huella di ital

regulares de infecciones respiratorias y diarreicas agudas y que mis muestras sean
almacenadas para futuras investigaciones.

didas.n Deseoestere estud hao sidonm¡stodas unta sob resPoL2entre 17T v anos, Pre9'en9()
m reoonito eva u clonela nen Ydeestudioeste nvestigació v cepto rticiparPanrrmeu

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA 12-17 AÑOS

Instrucciones: para unirse a este estudio de ¡nvestigación, la persona nombrada anteriormente debe

firmar (o escribir su nombre si no puede firmar) aquí si t¡ene entre 12 a 17 años.
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Firma (o escribir su nombre):

Huella Digital:



Pág¡na 7 de 2
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Instrucciones: Si el menor de 11 años o menos no puede comprender el asentim¡ento informado, no le
lea la siguiente ¡nformac¡ón y vaya directamente al final del formulario para completar sus datos.

Título:

Número de protocolo:
Inst¡tuciones aprobadoras

Vig¡lancia peruana de la incidencia de infecciones respiratorias y
gastro¡ntest¡nales a lo largo del tiempo (PRESIENTE)

MRNA.IDOB.P9O6
Asoc¡ación Benéf¡ca PRISMA, Perú; Univers¡dad Peruana Cayetano
Hered¡a, Perú; y lv'lin¡sterio de Salud DIRESA Callao, Perú

ModernaTx, INC., EE. UU.

Dra, Sumona Datta y Dr. Carlton Evans
Colaborador y f¡nanciador:
Investigadores pr¡ncipales

fntroducc¡ón
Te entregamos este formular¡o para ¡nvitarte a participar en un estudio de ¡nvestigación. Es tu elección si

deseas part¡c¡par en este estudio de investigación. Si cambias de op¡n¡ón, podrás retirarte del estudio en
cualquier momento. Si decides participar, tu tutor legal/padre debe completar un formulario y tamb¡én tu
debes completar la últ¡ma página de este formulario.

Part¡c¡pantes
Te invitamos y aprox¡madamente mil personas más a formar parte de este estudio de invest¡gación. No
puedes participar del estudio de ¡nvestigac¡ón s¡ tienes planes para mudarse de esta direcc¡ón a
mediados del 2026 (porque esta es la fecha probable del término del estudio).

Pos¡bles r¡esgos y molest¡as
Nada en este estud¡o de invest¡gac¡ón implica r¡esgos para tu salud. Para partic¡par en este estudio
requer¡mos que respondas preguntas y proporcione las muestras que hemos descrito anteriormente, por lo
tanto, las pos¡bles molestias o inconvenientes ¡ncluyen:

si no responde a nuestras preguntas diarias con regularidad, o si se niega a darnos cualqu¡er muestTa
que se te solicite, ya no se te perm¡t¡ré cont¡nuar con este estudio de investigación y dejaremos de

comu n¡carnos contigo.
. Hacer algunas preguntas privadas que puedes decid¡r si responder o no. Ten en cuenta que nunca te

haremos preguntas del¡cadas a través de mensajes de texto o WhatsApp.
. El tiempo neiesario que te requieras para responder a nuestras preguntas y visitas, el cual sólo será

real¡zado por el personal de investigación con carnet de identificación de la Asoc¡ación Benéfica PRISMA.
. A algunas personas no les gusta que les tomen pruebas de hisopados de la garganta y la nariz.
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Obietivos
Durante e¡ estudio, estamos tratando de comprender mejor la salud de los hogares de esta comunidad,
así como el tuyo. Cuando las personas se enferman con congest¡ón nasal, dolor de cabeza, tos,
estornudos, dolor de estómago, diarrea, vóm¡tos o fiebre, trataremos de entender por qué se han
enfermado. Esto incluye buscar el tipo de germen que puede haber causado Ia enfermedad y tratar de
entender cómo se propagan estos gérmenes en las familias.

Qué haremos si dec¡des part¡cipar en este estud¡o de invest¡9ación
. En tu hogar, controlaremos tu talla, peso y te preguntaremos sobre tu salud 4 veces al año (incluido

hoy), Esto tomará menos de t hora de su t¡empo cada vez.
. Con tu DNI y/o nombre podremos averiguar datos de tu vacunación en tu posta y en el s¡stema del

llin¡ster¡o de Salud, s¡ nadie puede recordar esta ¡nformac¡ón.
. Te preguntaremos d¡ariamente durante todo el estudio cómo estás, para comprobar si estás enfermo.

La mayoría de las veces te haremos estas preguntas a través de tu teléfono (o de alguien en tu famil¡a)
por WhatsApp o un mensaje de texto. Esto te tomará menos de 1 m¡nuto para responder.

. por lo general 3 veces por semana, o s¡ no respondes a nuestras preguntas telefónicas, visitaremos tu
hogar para hacerle las m¡smas preguntas para ver¡f¡car si estás enfermo.

Cada vez que nos digas que estás enfermo, y a veces por casualidad I

. D¡ar¡am¿nte te harémos més preguntas en tu teléfono (o de alguien en tu fam¡l¡a) sobre cómo te sientes
y si necesitas atención médica, Estas preguntas te tomarán menos de 5 minutos en responder.

. Por lo general, te pediremos visitarte en tu hogar mientras estés enfermo

. Cuando nos digas que te has enfermado, normalmente te visitaremos al día sigu¡ente para tomar
algunas muestras, cada vez que estás enfermo. si tu presentas 9r¡pe te ped¡remos muestras que

incluyen h¡sopados de la garganta y la nariz. Y si tienes una enfermedad estomacal, te ped¡remos una
muestra de saliva y que recoja una muestra de tus heces.
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del tiemPo (PRESIENTE)

Compensación
todai las actividades relacionadas a este estudio de investigación son gratuitas, nunca te pediremos

dinero. No se le puede pagar a nadie por participar en este estudio de investigación. Sin embargo, nos

gustaría reemboliarte el iiempo por tu participación en este estudio de investigación que le hemos

explicado a tu tutor legal/padres.

Tu privacidad
Nos aseguraremos de que tu nombre, dirección y tu número de ldentidad nacional como tu DNI, solo

sean coñocidos por nuestro personal de investigación de la Asociación Benéfica PRISMA.

Almacenamiento de tus respuestas y muestras
Algunas partes de tus muestras con algunas de tus respuestas a nuestras preguntas pueden enviarse sin

tu información identificable a 4lugares. 1. Universidad Peruana Cayetano Heredia, Perú.2. Universidad
'Johns Hopkins', Estados Unidos.3. la Universidad'Imperial College London', Reino Unido. y 4.La empresa

ModernaTX, Inc., EE. UU. tus respuestas ytus muestras se almacenarán durante máximo 20 años y podrán

compartirse con otras instituciones de investigación en el futuro. Tus respuestas y muestras solo se

utiliiarán para la investigación para tratar de prevenir enfermedades. Nunca se pagarán y nunca se

venderán a nadie.

Preguntas
por iavor, pregunta a nuestro personal de investigación todo lo que quieras, ahora o en el futuro' Puedes

llamar a nuestro teléfono 382Og2g o 562 1153 para hablar con nuestro personal. También puedes llamar
los expertos en el Comité de Ética de la DIRESA Callao (tel. 465 0048 o 465 1801), el Comité de Etica de

la Asociación Benéfica PRISMA (tel. 209 0400 exteniión 2a6) y el Comité Institucional de Ética en

Investigación de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (tel.01-3190000 anexo 201355 o al correo

electróñico: orvei.ciei@oficinas-upch.pe) ellos han revisado y aprobado este estudio de investigación y tu
puedes contactarlos en cualquier momento. El título de este proyecto y el número de protocolo están en

la parte superior de cada página, en caso de que desees

Esta debe ser completada individualmente por el menor de edad (11 años o menos) que
se una a este estudio de investigación junto con el consentimiento informado del adulto
que autoriza al menor de edad. Todas las casillas deben tener datos.

Fecha de firma: año 2O2- mes- 
- 

día- 
- 

Edad en años cumplidos hoy
Testigo del personal del equipo de investigación:

Apellido maternoA lido

Nombre(s) completo(s

Apellido paterno Apellido materno

Firma Nombre(s)-

Le informamos que las secciones oscuras son instrucciones principalmente para el personal de
investigación para ayudar a completar correctamente este formulario: para participar en este estudio de

investigación, la persona que se une a este estudio de investigación deberá completar todos los datos y
colocar la huella d

Tengo 11 años o menos, todas mis preguntas sobre este estudio han sido respondidas. Deseo
unirme a este estudio de investigación y acepto participar en el monitoreo y evaluación
regulares de infecciones respiratorias y diarreicas agudas y que mis muestras sean
almacenadas para futuras investigaciones.

Firma (o escribir su nombre):

Huella Digital

ASENTIMIENTO INFORMADO PARA 11 ANOS O MENOS
Instrucciones: para unirse a este estudio de investigación, la persona nombrada anteriormente puede
firmar(o escribirsu nombre si no puede firmar) aquí si tiene 11 años o menos. Si no puede darsu
asent¡miento informado y tenemos el consentimiento de su tutor legal/padre el personal de investigación
debe escribir "NO PUEDE DAR" en el lugar de su firma
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Título:

Número de protocolo:
Instituciones aprobadoras

Vigilancia peruana de la incidencia de infecciones respiratorias y
gastro¡ntestinales a lo largo del tiempo (PRESIENTE)

mRNA -IDOB.PgO6

Asociación Benéfica PRISMA, Perú; Universidad Peruana Cayetano
Heredia, Perú; y Ministerio de Salud DIRESA Callao, Perú

ModernaTX, INC., EE. UU.

Dra. Sumona Datta y Dr. Carlton Evans
Colaborador y financiador:
Investigadores principales

Introducción
Le entregamos este formulario para invitar al menor de edad del cual usted es responsable a participar
en un estudio de investigación. Este formulario describe por qué estamos haclendo el estudio de
investigación y las actividades que vamos a llevar a cabo.

Es su elección si desea participar en este estudio de investigación. Si cambia de opinlón, podrá retirarse
del estudio en cualquier momento. Si nos hace saber que ya no desea participar, dejaremos de
comunicarnos con usted. Participar en todas las partes de este estudio de investigación es totalmente
voluntario, y el hecho de que participe o no, en nada cambiará la atención que recibe en su centro de

sa lud.

Antes de elegir si desea ser parte de este estudio de investigación, lea este formulario detenidamente o
pídale que se lo lean para que comprenda cómo se realizará el estudio de investigación. Le pedimos que

discuta cualquier pregunta que tenga sobre este estudio de investigación con el personal de esta
investigación. También puede hablar con su familia y amigos al respecto antes de tomar una decisión'
Puede optar por unirse a este estudio de investigación hoy mismo, o tiene hasta 1 semana para tomar su

decisión.

Si decide que el menor de edad del cual usted es responsable va a participar, debe completar la última
página de este formulario. Si es así, se debe completar 2 copias de este formulario firmado y fechado a
la vez. El adulto que autoriza al menor de edad que participe en el estudio debe conservar una cop¡a. La

otra copia debe ser conservada por el personal de investigación. También proporcionaremos información
similar apropiada para la edad del menor y también le solicitaremos que brinde su asentimiento si tiene
entre8ylTaños.

Participantes
Invitamos al menor de edad del cual usted es responsable y aproximadamente mil personas más en el

Callao a formar parte de este estudio de investigación. Deseamos invitarlo a participar en este estudio de
investigación porque su casa fue seleccionada al azar. También invitaremos a otros miembros de su

hogar que duerman habitualmente 4 veces o más por semana en el mismo hogar que seguirán el mismo
proceso para obtener su consentimiento como usted.

No puede part¡cipar del estudio de investigación si el menor de edad espera mudarse de esta dirección a

mediados del 2026 (porque esta es la fecha probable del término del estudio).
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Obietivos
Duiante el estudio, estamos tratando de comprender mejor la salud de los hogares de esta comunidad,
así como el suyo. Cuando las personas se enferman con congestión nasal, dolor de cabeza, tos,
estornudos, dolor de estómago, diarrea, vómitos o fiebre, trataremos de entender por qué se han

enfermado. Esto incluye buscar el tipo de germen que puede haber causado la enfermedad y tratar de

entender cómo se propagan estos gérmenes en las familias.

Estamos estudiando sus síntomas para poder aprender mejores formas de prevenir enfermedades, por

ejemplo, con vacunas o tratamientos.

Qué haremos si decide participar en este estudio de investigación
. En su hogar, controlaremos su talla, peso y le preguntaremos sobre su salud 4 veces al año (incluido

hoy). Esto tomará menos de t hora de su tiempo cada vez.
. Con.su DNI y/o nombre podremos averiguar datos de su vacunación en su posta y en el sistema del

Minister¡o de Salud, si no puede recordar esta información. Esto no afectará a la atención que reciba ni

a su elegibilidad para los programas de vacunación.
e Le preguntaremos diariamente durante todo el estudio cómo está, para comprobar si está enfermo. La

mayoría de las veces le haremos estas preguntas a través de su teléfono por WhatsApp o un mensaje

de texto. Esto le tomará menos de 1 minuto para responder.
. por lo general 3 veces por semana, o si no responde a nuestras preguntas telefónicas, visitaremos su

hogar para hacerle las mismas preguntas para verificar si está enfermo.

Cada vez que nos diga que está enfermo, y a veces por casualidad:
. Diariaménte le haremos más preguntas en su teléfono sobre cómo se siente y si necesita atención

médica. Estas preguntas le tomarán menos de 5 minutos en responder.
. Por lo general, le pediremos visitarlo en su hogar mientras esté enfermo.
. Cuando nos diga que se ha enfermado, normalmente lo visitaremos al día siguiente para tomar algunas

muestras, cada vez que está enfermo. Si usted presenta gripe le pediremos muestras que incluyen
hisopados de la garganta y la nariz. Y si tiene una enfermedad estomacal, le pediremos una muestra

de saliva y que recoja una muestra de sus heces.

Posibles riesgos y molestias
Nada en este estudio de investigación implica riesgos para su salud. Sin embargo, si cree que se vio
perjudicado debido a su participación en este estudio de investigación, comuníquese con los coordinadores
del estudio utilizando los datos de contacto que encontrará en la sección titulada "Preguntas", quienes
investigarán y, si corresponde, remediarán su reclamo.

Para participar en este estudio requerimos que responda preguntas y proporcione las muestras que hemos
descrito anteriormente, por lo tanto, las posibles molestias o inconvenientes incluyen:

a Si no responde a nuestras preguntas diarias con regularidad, o sí se niega a darnos cualquier muestra
que se le solicite, ya no se le permitirá continuar con este estudio de investigación y dejaremos de
comunicarnos con usted.
Hacer algunas preguntas privadas que puede decidir si responder o no. Tenga en cuenta que nunca le
haremos preguntas delicadas a través de mensajes de texto o WhatsApp.
El tiempo necesario que se requiera para responder a nuestras preguntas y visitas, el cual sólo será
realizado porel personal de investigación con carnetde identificación de la Asociación Benéflca PRISMA.
A algunas personas no les gusta que les tomen pruebas de hisopados de la garganta y la nariz.

a
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Compensación

Cuando el menor de edad del cual usted es responsable presente síntomas de gripe, le solicitaremos
muestras de hisopado de nariz y garganta para realizarle una prueba gratuita de COVID y gripe por
influenza y le daremos los resultados de ambos por escrito, inmediatamente en su hogar si podemos
(dependiendo de insumos logísticos disponibles). A excepción de ofrecerle éstos, no podemos
proporcionar los resultados de ninguna otra prueba incluso no podemos entregar resultados de muestras
de heces. Nunca podemos proporcionar consulta médica y no podemos dar ningún tratamiento porque no
está permitido este rol en este estudio de investigación observacional.
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Todas las actividades relacionadas a este estudio de investigación son gratuitas, nunca le pediremos
dinero o sus datos bancarios.

No se le puede pagar a nadie por participar en este estudio de investigación. Sin embargo, nos gustaría
reembolsarle el tiempo por su participación en este estudio de investigación. Dependiendo de las

logísticas, éstos incluyen :

Para el participante:
. Alcanzarles víveres por un valor de 20 soles ahora y 4 veces al año. Haremos esto para compensar el

tiempo que está en casa respondiendo a nuestras preguntas.
. Pagaremos sus gastos de viaje si le aconsejamos que acudas a su centro de salud'

Para su hogar:
. Pagaremos el servicio de teléfono del celular de un participante en su hogar mientras dure este estudio

de investigación.

Su privacidad
Nos aseguraremos de que su nombre, dirección y su número de identidad nacional como su DNI, solo
sean coñoc¡dos por nuestro personal de investigación de la Asociación Benéfica PRISMA. Destruiremos el

registro de su dirección y número de identidad nacional cuando finalice nuestro estudio de investigación.
Conservaremos nuestra copia de este formulario durante máximo 20 años.

A las muestras que hemos recopilado de usted se les asignará un código. Los análisis de sus repuestas y

muestras se analizarán luego de que su nombre y dirección y su número de identidad nacional hayan

sido eliminados para conservar su privacidad.

Almacenamiento de sus respuestas y muestras
Algunas partes de sus muestras con algunas de sus respuestas a nuestras preguntas pueden enviarse sin

su-información identificable a 4 lugarei. 1. Universidad Peruana Cayetano Heredia, Perú.2' Universidad
'Johns Hopkins', Estados Unidos. 3. la Universidad'Imperial College London', Reino Unido. y 4' La

empresa ModernaTX, Inc., EE. UU. Sus respuestas y sus muestras se almacenarán durante máximo 20

años y podrán compartirse con otras ¡nst¡tuciones de investigación en el futuro. Sus respuestas y

muestras solo se utilizarán para la investigación para tratar de prevenir enfermedades' Nunca se

pagarán y nunca se venderán a nadie.

Los resultados de este estud¡o se publicarán en una revista en linea para que cualquiera pueda leerlos de

forma gratuita. Este tipo de publicación de investigación comparte los resultados de la investigación para

tratar áe ayudar a prevenir énfermedades. Esta publicación de investigación no mostrará quién es usted
y/o alguna información privada.

Preguntas
por Favor, pregunta a nuestro personal de investigación todo lo que quiera, ahora o en el futuro. Si

tienes más duáas o alguna queja, puede llamar a nuestro teléfono 3820929 o 562 1153 para hablar con

nuestro personal. Para ahorrar costos, le devolveremos la llamada si lo desea.

Los expertos en et Comité de Ét¡ca de la DIRESA Callao (tel. 465 0048 o 465 1801), el Comité de Ética

de la Asociación Benéfica PRISMA (tel, 209 0400 extensi,OnZ+07 y el Comité Institucional de Ét¡ca en

Investigación de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (tel.01-3190000 anexo 201355 o al correo

electróñico: orvei.ciei@oficinas-upch.pe) conformado por personas independientes de los investigadores,

cuyo propósito es proteger la dignidad, el bienestar, los derechos y seguridad de-los participantes en

inu"rtigutiones biomédiéas, harirevisado y aprobado este estudio de investigación y usted puede

contac[arlos en cualquier momento. Ellos continuarán supervisando el estudio de investigación durante el

t¡á.po que dure. fl iítuto de este proyecto y el número de protocolo están en la parte superior de cada

página, en caso de que desee llamar a alguien para pedir información sobre este proyecto'
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del tiemPo (PRESIENTE)

Esta página debe ltenarse individualmente por el adulto que autoriza a! menor de edad
qmenoide 18 años) que se una a este estudio de investigación junto con el asentimiento
informado. Todas las casillas deben tener datos.
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Fecha de firma: año 2O2_ mes_ 
- 

día- 
- 

Edad del menor de edad en años cumplidos hoy 

-
Testigo del personal del equipo de investigación:

A llido materno

Nombre(s) completo(s) del menor de e

Firma Nombre(

ellido rno

Apellido paterno del menor de edad

Apellido materno del menor de edad

Le informamos que las secciones oscuras son instrucciones principalmente para el personal de

investigación para ayudar a completar correctamente este formulario: para participar en este estudio de

investilación,'el adulto que autoriza al menorde edad que se une a este estudio de investigación deberá

completar todos los datos y colocar la huella digital.

Declaro que soy el padre / tutor legal de la persona nombrada anteriormente, tengo 18 años o
más, todas nuestras preguntas sobre este estudio de investigación han sido respondidas. Deseo
que la persona mencionada anteriormente se una a este estudio de investigación y acepto mi
consentimiento para su participación en el monitoreo y evaluación regulares de infecciones
respiratorias y diarreicas agudas y para que las muestras proporcionadas se almacenen para
futuras investigaciones.

Nombre(s

Apellido maternoApellido paterno

Huella digital:

Padre/tutor legal : Firma

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ADULTO QUE AUTORIZA AL MENOR DE EDAD

Instrucciones: si la persona nombrada en la parte superior de esta página que se une a este estudio de
investigación es menor de 18 años, entonces su tutor legal (generalmente para los niños, cualquiera de
sus padres) debe firmar aquí.

Si el menor tiene entre 12 a 17 años, llena el formulario titulado:
ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 12 A 17 AÑOS PARA UN ESTUDIO DE
INVESTIGACIóN

Si el menor taene 11 años o menos, llena el formulario titulado:
ASENTIMIENTO INFORMADO PARA MENORES DE 11 AÑOS O MENOS PARA UN ESTUDIO DE
INVESTIGACIóN
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