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Proceso para el Envio de Casos en Papel

Por favor mandar por correo electrénico el formulario de envio de caso completo
y la carta de recomendacion de estudio a UDN@hms.harvard.edu para su
procesamiento. Si usted no tiene la capacidad para mandar el formulario de envio
de caso, por favor llame al Servicio de Asistencia (Helpdesk) de la UDN
al 1-844-746-4836.

Para mandar su caso en linea, por favor vaya a
http://undiagnosed.hms.harvard.edu/apply.

Si usted tiene cualquier pregunta, por favor comuniquese con el Servicio de
Asistencia de la UDN:

Teléfono: 1-844-746-4836

Email: UDN@hms.harvard.edu



mailto:UDN@hms.harvard.edu
http://undiagnosed.hms.harvard.edu/apply
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.Es usted el participante o tutor legal del participante?

[ ]si

D No - Por favor repase la informacién en esta pagina con el participante o su tutor legal.
Al consentir a las respuestas en esta pagina, usted confirma que el participante o su
tutor legal estan de acuerdo con la informacion.

Nombre completo:

Relacion con el participante:

Instrucciones

Por favor lea el siguiente formulario de consentimiento con todo cuidado. Elformulario de
consentimiento corresponde a la persona que envia el caso a la Red de Trabajo de
Enfermedades No Diagnosticadas (Undiagnosed Diseases Network [UDN]) y “usted” se
refiere al participante.

Introduccion

Se le invita a participar en un estudio de investigacidon apoyado por los Institutos
Nacionales de Salud (National Institutes of Health [NIH]).

Primero, queremos que usted sepa que:

e La participacion en esta investigacion es completamente voluntaria.

¢ Usted puede decidir a no participar, o usted puede retirarse del estudio en cualquier
momento. En cualquier caso, usted no perdera ninguno de los beneficios a los que
usted de otra manera tiene derecho.

e Esposible que usted no obtenga beneficio al participar. Es posible que esta
investigacidon nos proporcione conocimiento que podria ser util en el futuro.

Segundo, algunas personas tienen creencias personales, religiosas o éticas que pueden
limitar el tipo de tratamiento médico o de investigacion que ellas quisieran recibir (tal
como, transfusiones sanguineas). Si usted tiene tales creencias, por favor platique con
sus proveedores de servicios de salud o su equipo de investigacion antes de que usted
consienta en participar en el estudio.

A pesar de que la UDN tiene acceso a recursos de investigacion lo mas avanzados para
ayudar a diagnosticar a pacientes, es importante recordar que la UDN es un estudio de
investigacion. La participacion en la UDN no reemplaza la atencidén longitudinal a largo
plazo que usted recibe localmente. Su equipo de atencion local sigue siendo responsable
del tratamiento y manejo.
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Ahora describiremos este estudio de investigaciéon. Antes de que usted decida participar,
por favor tdmese todo el tiempo necesario para hacer todas las preguntas que tengay
platicar acerca del estudio con cualquier persona en la Red de Trabajo de Enfermedades
No Diagnosticadas (UDN), o con su familia, amistades o su médico de cabecera u otro
profesional de servicios de salud.

[ ] He leido y entiendo esta seccién.
Acerca del Estudio
¢Por qué se realiza este estudio?

La Red de Trabajo de Enfermedades No Diagnosticadas (UDN) es un grupo de centros
meédicos y de investigacién en distintas partes de los Estados Unidos. El propdsito del
estudio de investigacion de la UDN es diagnosticar a las personas que tienen
enfermedades sin nombre y mejorar nuestra capacidad para atender a las personas con
enfermedades poco frecuentes (raras) y sin diagndstico.

¢ Qué comprende este estudio?

Para enviar un caso a la UDN, es probable que tenga que dedicar una hora o mas para
completar la informacidn en este sitio web y hablar con su proveedor de atencién médica.
Pudiese tomar unas cuantas horas o muchas horas recopilar y enviar sus registros a la
UDN. Una vez que envie su caso, la UDN puede comunicarse con usted y solicitarle que
envie mas expedientes médicos. Lainformacién médica sobre usted, incluyendo
fotografias, se compartira con los proveedores de atencion médica de la UDN. La
informacién también se resumira utilizando herramientas informaticas, incluyendo la
inteligencia artificial que ha sido entrenada por los proveedores de atencion meédica de la
UDN para revisar la informacion de la UDN. Estas herramientas ayudan a los proveedores
de atencion médica de la UDN a revisar su caso.

Hay distintos tipos de evaluaciones en la UDN. Todos los casos enviados se someteran a
una evaluacién de expedientes médicos y algunos seran seleccionados para someterse a
evaluaciones adicionales de la UDN. Para completar la evaluacién de expedientes
médicos, les pedimos a los participantes que nos envien una carta de un proveedor de
atencion de servicios de salud y expedientes médicos que describan su enfermedad y los
resultados de las pruebas médicas. También solicitamos el nombre del participante,
informacioén de contacto y alguna informacién adicional, como raza y género. Si presenta
un casoy proporciona esta informacion, la conservaremos. Conservar su informacién nos
permitira evaluar nuestro proceso de revision. Es posible que publiquemos parte de esta
informacion en articulos sobre la UDN. Todos estos articulos analizarian los casos de la
UDN en su totalidad y no incluirian ninguna informacién que pudiera identificarlo, como su
nombre o fecha de nacimiento. Si se le asignan evaluaciones adicionales de la UDN, se le
solicitara que firme un formulario de consentimiento para todo el estudio.
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Si no se le asignan evaluaciones adicionales de la UDN, no existe ningun proceso para
solicitar que otra persona revise su caso. Si tiene nueva informacién médica, puede
solicitar al centro médico de la UDN que revise su caso otra vez. Sin embargo, no hay
garantia de que la decisién cambie.

Es posible que, si usted ha sido asignado para evaluaciones adicionales en la UDN, usted
tenga que dedicar varias horas mas para obtener expedientes médicos adicionalesy
hablar con el personal del centro médico. Es posible que tenga una visita virtual con uno
de los centros médicos de la UDN por teléfono o reunién por video

Es posible que tenga que viajar a uno de los centros médicos de la UDN para que un
equipo de médicos, enfermeras y otras personas que trabajan en un hospital puedan
atenderlo. Durante la evaluacion, usted sera atendido por varios médicos. Le haremos
preguntas sobre su salud y la salud de su familia. Después de la evaluacién, lo mas
probable es que usted hable periddicamente con algunas de las personas en el centro
meédico sobre actualizaciones a las pruebas.

[ ] He leido y entiendo esta seccién.
Riesgos y Beneficios
¢Cuales son los riesgos al enviar su caso a la UDN?

Los riesgos de mandar su caso ala UDN y el envio de informacién acerca de su

enfermedad son:

1. Uso de lainformacidn: A algunas personas les preocupa que la informacion de sus
expedientes médicos pueda ser divulgada. Los posibles problemas relacionados con
la divulgacion de informacién incluyen dificultad para obtener seguro o conseguir
empleo. Trataremos de asegurar que esto no ocurra tomando medidas para proteger
su informacién, incluyendo la adopcién de medidas especificas para proteger su
informacion cuando utilicemos herramientas informaticas para revisarla. Solo las
personas que tengan permiso para ver la informacién de UDN tendran acceso a su
informacion.

2. Informacién clinica inesperada: Es posible (aun cuando es improbable) que
descubramos informacion acerca de su salud que usted no anticipaba obtener. Si esta
informacidén es importante para el cuidado de su salud, le daremos la informacién a
usted y a su médico.

Si a usted se le asigna para una evaluacioén adicional en la UDN, se le pedira que firme otro
formulario de consentimiento que detalla los riesgos de todo el estudio.

Su decisioén de participar en este estudio no afectara sus cuidados de salud actuales.
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¢ Cuales son los beneficios al enviar su caso a la UDN?

Es posible que usted no reciba ninglin beneficio directo al enviar su caso a la UDN. Si
usted es evaluado por la UDN, es posible que reciba un diagnéstico.

cCuales son mis otras alternativas?
Usted no tiene que participar en este estudio si usted no quiere participar.
¢ Qué pasa si cambio de opinion?

Usted puede dejar de participar en cualquier momento. Siusted lo decide, usted puede
solicitar que se destruya su informacion.

[] He leido y entiendo esta seccion.

Confidencialidad

¢ Quién mas sabra que yo participo en este estudio?

Unicamente las personas en los centros médicos y de investigacién de la UDN sabran que

usted envi6 su caso ala UDN y tendran su informacién de contacto. Toda lainformacion

que usted comparte con la UDN durante el proceso de envio se mantiene de forma privada

y confidencial.

[] He leido y entiendo esta seccion.

Pago

SRecibiré pago por participar en este estudio?

Usted no recibira pago por participar en este estudio. .

[ ] He leido y entiendo esta seccioén.

Otra Informacién Pertinente

1. Confidencialidad. Cuando se reportan en publicaciones médicas o congresos
cientificos los resultados de un estudio de investigacion, las personas que participan no
son nombradas ni identificadas. En la mayoria de los casos, el NIH no divulgara
ninguna informacion sobre su participacion en una investigacion sin antes haber
obtenido su consentimiento por escrito. Sin embargo, si usted firma un formulario de

divulgacioén de la informacién, por ejemplo, para una compafia de seguros, la UDN
proporcionara a la compania de seguros, en caso de que se lo soliciten, informacidn
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sobre el expediente médico de usted. Estainformacion puede afectar (ya sea de forma
favorable o desfavorable) la disposicion de la compania de seguros para venderle un
seguro. La Ley Federal de Privacidad protege la confidencialidad de los expedientes
meédicos de usted en la UDN. Sin embargo, usted debe saber que la Ley permite la
divulgacioén de cierta informacién de su expediente médico sin el permiso de usted, por
ejemplo, si es requerida por la Administracién de Alimentos y Farmacos (Food and Drug
Administration [FDA]), miembros del Congreso, agentes del orden publico, u
organizaciones autorizadas de acreditacion hospitalaria.

. Politica Respecto a Lesiones Relacionadas con la Investigacion. Por lo general, los

centros médicosy de investigacion de la UDN y el gobierno federal no proporcionan
cuidado médico a largo plazo o compensacion financiera como resultado de lesiones
relacionadas con investigaciones. Sin embargo, usted tiene derecho a solicitar un
recurso legal si opina que su lesion justifica esta accion.

. Pagos. Por lo general, los pacientes no reciben pago por participar en estudios de los

centros médicosy de investigacion de la UDN.

. Problemas o Preguntas. Si usted tiene cualquier problema o pregunta acerca de este

estudio, o acerca de sus derechos como participante en una investigacion, o acerca de
cualquier lesidn relacionada con la investigacién, por favor comuniquese con el Centro
de Coordinaciéon de Administracion de Datos de la UDN (UDN Data Management
Coordinating Center) a través de la pagina Web, por email o, por teléfono.

Direccion de Email: UDN@hms.harvard.edu

Teléfono: 1-844-RINGUDN (1-844-746-4836)

. Contacto Futuro. En el futuro, es posible que nos volvamos a comunicar con los

participantes a la UDN para preguntar si tienen interés en participar en actividades,
tales como, encuestasy entrevistas.

. Documento de Consentimiento. Por favor guarde una copia de ese documento en

caso de que lo quiera volver a leer.

[ ] He leido y entiendo esta seccién.

[ 1Me gustaria que se comuniquen conmigo en el futuro aun cuando no se me asigne a

una evaluacioén adicional en la UDN.



L Undiagnosed

Diseases Network version: 08ENERO2025

Informacion de Contacto del Participante

Direccidn electrénica (Email) del participante o padre/tutor legal:

La direccion electronica pertenece a (ejemplo: participante, madre, padre, etc.):

Nombre del participante:

Apellido del participante:

Direccidon de calle del participante:

Departamento/Suite/Piso del participante (opcional):

Ciudad, Estado, Cddigo Postal de participante:

Condado del participante:

Pais del participante:

Numero Telefonico del participante:

Idioma que el Participante prefiere:

Por favor seleccione el idioma que el participante utilice con mas comodidad para
comunicarse con el personal de estudios de la UDN.

Comunicaciones escritas (correos electronicos, cartas):
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Comunicaciones orales (teléfono, en persona):

Nombre Completo del padre/tutor legal (Si corresponde):

Idioma que el Padre/tutor legal prefiere (si aplica):

Por favor seleccione el idioma que el padre/tutor legal utilice con mas comodidad para
comunicarse con el personal de estudios de la UDN.

Comunicaciones escritas (correos electrdnicos, cartas):

Comunicaciones orales (teléfono, en persona):

Datos Demograficos del Participante

Fecha de Nacimiento:

Sexo Asighado al Nacer (seleccione uno): |:| Masculino |:| Femenino |:|
Ninguno de estos

Si larespuesta es “ninguno de estos, ;qué sexo se le asigno al nacer?

Identidad de Género (seleccione una):

¢ Como describiria usted su identidad de género? Si su identidad de género no aparece en
la lista, por favor seleccione “identidad adicional”.

[ ] Hombre/Nifio [ ] Mujer/Nifia
D Hombre transgénero/Hombre trans D Mujer transgénero/Mujer trans
|:| No-binario |:| Prefiero no decir

[ ] Identidad adicional

En caso de “identidad adicional”, ;cual es laidentidad de género del participante?

Raza (por favor seleccione todas las que correspondan):
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|:| Indio Americano o Nativo de Alaska

[ ] Asiatica

|:| Negra o Afroamericana

|:| Oriente Medio o Africa del Norte

[ ] Nativo de Hawai u Otra Isla del Pacifico
[ ]Blanca

[ ]Otra

De ser otra, por favor explique:

Si desea especificar su raza con mas detalles, indiquelo aqui (opcional):

Etnia (por favor seleccione una de las siguientes):
|:| Ni Hispana ni Latina |:| Hispana o latina |:| Etnia desconocida/ No reportada

Si desea especificar su etnia con mas detalles, indiquelo aqui (opcional):

¢ Qué tipo de seguro médico o plan de salud tiene en la actualidad? Seleccione todas
las opciones que correspondan.

|:| Sin seguro médico ni plan de salud |:| Atenciéon Médica Militar (por ejemplo,

D Servicio de Salud Indigena Tricare)

|:| Medicaid, Asistencia Médica (AM), CHIP o |:| Seguro médico privado (a través de empleo,
Seguro estatal para nifios escuela o comprado directamente)

|:| Medicare |:| Seguro fuera de los EE. UU.

[ ] Otro

De ser otro, por favor explique:

¢Cuantos miembros de la familia menores de 18 afos viven actualmente en su hogar?

cCuantos miembros de la familia de 18 anos o mas viven actualmente en su hogar?
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Sintomas del Participante

Categoria de Sintomas Principales del Participante

Seleccione la categoria de sintomas de la lista que se muestra a continuacion que MEJOR
describa los sintomas principales del participante.

[ ] Alergias y trastornos del sistema inmunoldgico

D Trastornos cardiacos y vasculares (trastornos del corazén, arteria, venay sistema
linfatico)

DDental y craneofacial (huesos de la cabeza o cara)

|:|Dermatolog|'a (enfermedades y trastornos de piel)

|:| Endocrinologia (trastorno de las glandulas endocrinas y hormonas)

|:| Gastroenterologia (trastornos del estdmago e intestinos)

D Ginecologiay medicina reproductiva (trastornos del sistema reproductivo)

D Hematologia (trastornos y enfermedades de la sangre)

[ ] Enfermedades contagiosas

D Musculo esquelético y ortopédico (trastornos estructurales y funcionales de musculos,
huesosy articulaciones)

|:| Nefrologia (trastornos y enfermedades del rindn)

|:| Neurologia (trastornos del sistema nervioso, incluyendo el cerebro y médula espinal)

|:| Oncologia (tumores y cancer)

D Oftalmologia (trastornos y enfermedades de 0jos)

[ ] Psiquiatria

D Neumologia (trastornosy enfermedades de pulmones)

D Reumatologia (trastornos inmunolégicos de articulaciones, musculosy ligamentos)

D Toxicologia y medicina ambiental (trastornos relacionados con toxinas o exposicién al
ambiente)

[ ] Urologia

|:| Otro (por favor explique: )

cCuando se notaron por primera vez los sintomas del participante? Si no esta seguro
en qué mes ocurrid, por favor proporcione la mejor estimacion.

¢cTiene el participante algun familiar con los mismos sintomas o sintomas parecidos?

[ ]si [ ]No [ ]Desconocido

10
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Si larespuesta es “si”, por favor detalle los sintomas del miembro de la familiay qué
parentesco tiene con el participante. Si hay mas de un pariente con los mismos
sintomas o sintomas parecidos, por favor indiquelo.

(Existe alguna exposicion a cualquier cosa en el ambiente que usted crea que
pudiese haber causado este trastorno no diagnosticado? Algunos ejemplos pueden
ser peligros en el trabajo o en la casa, dieta inusual, exceso de farmacos,
envenenamiento, habitos, pasatiempos, etc.

[ ]si [ ]No

Si larespuesta es “si”, por favor detalle:

¢Hubo alguna exposicion durante la vida de los padres que pudiese haber causado el
trastorno no diagnosticado del participante? ;Hubo alguna exposicion accidental o
cronica durante su infancia, nifiez o juventud? ;Hubo alguna exposicion durante el
embarazo? Algunos ejemplos podrian ser peligros en el trabajo o en el hogar, una
dieta inusual, exceso de medicamentos, envenenamiento, habitos, pasatiempos, etc.

[ ]si [ ]No

Si larespuesta es “si”, por favor detalle:

Informacion del Estudio

(El participante participa en la actualidad en algun otro estudio de investigacion, tal
como un ensayo clinico?

11
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[]si [ |No

. Se le atendié al participante por proveedores de servicios de salud en uno de los
centros clinicos de UDN?

version: 08ENERO2025

Visite https://undiagnosed.hms.harvard.edu/udn-sites/ para obtener una lista actualizada
de centros o comuniquese con el Helpdesk (servicio de asistencia) de la UDN (correo
electronico: UDN@hms.harvard.edu teléfono: 1-844-746-4836).

[]si [ ]No

En caso afirmativo, ;en qué centro clinico de la UDN fue atendido el
participante?

¢Podemos asignar automaticamente su solicitud a uno de los centros clinicos de la
UDN?

[]si [ ]No

En caso negativo, indique el centro clinico al que desea que se asigne su
solicitud. Visite https://undiagnosed.hms.harvard.edu/udn-sites/ para obtener una
lista actualizada de los centros o comuniquese con el Helpdesk (servicio de
asistencia) de la UDN (correo electrénico: UDN@hms.harvard.edu, teléfono: 1-844-
746-4836).

Por favor explique la razén por la que usted desea que se le asigne al centro
mencionado anteriormente.

cTiene el participante alguna limitante para viajar que debamos conocer? Seleccione
todas las que apliquen.

[ ] Ninguna

[ ] Encamado

D Permanentemente hospitalizado
|:| Conectado a un ventilador

12
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|:| En silla de ruedas
|:| Parcialmente ambulatorio

[_] Infusién intravenosa continua

[ ]Otra

Si la respuesta es “otra”, por favor detalle.

Segun su conocimiento, ;otros familiares del participante han solicitado ingreso en la
UDN o en la UDP del NIH?

|:| Si |:| No |:| Desconocido

Por favor note: si el participante o un miembro de la familia del participante hicieron una
solicitud al NIH UDP antes del 9/15/2015, por favor mande un correo electrénico a
NIHUDN@nih.gov ANTES de enviar su caso.

¢.Como se enterod usted acerca de la UDN?

|:| Organizacién de apoyo/defensa
[ ] Clinicaltrials.gov

[ ] Conferencia

[ ] Facebook

[ ] Amigo/familiar

[ ] GARD

|:| Laboratorio de pruebas genéticas
|:| Internet

[ ] Noticias

[ ]NIH

[ ]NORD

[ ] Anuncio en linea

|:| Proveedor

|:| Twitter

[ ]otro

De ser otro, por favor detalle.

13
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Informacion del Proveedor de Servicios de Salud

Por favor anote la informacién del Proveedor de Servicios de Salud que debe recibir
actualizaciones acerca del envio de este caso.

Nombre del proveedor de servicios de salud:

Apellido del proveedor de servicios de salud:

Direccion de Email del proveedor de servicios de salud:

Numero telefénico del proveedor de servicios de salud:

Numero de Fax del proveedor de servicios de salud:

Direccion de la calle del proveedor de servicios de salud:

Departamento/Suite/Piso del proveedor de servicios de salud: (opcional):

Ciudad, estado, cédigo postal del proveedor de servicios de salud: (opcional):

Pais del proveedor de servicios de salud:

Datos Demograficos del Hogar

Esta informacion se utilizara unicamente para respaldar las evaluaciones clinicas y la
investigacion de la UDN.

¢ Cual es el nivel educativo mas alto que ha completado alguien en el hogar del
participante?

D Menos que preparatoria

[ ] Graduado de preparatoria

[ ] Algunos estudios universitarios o titulo de asociado
[ ] Licenciatura

|:| Titulo de posgrado o profesional

D Prefiero no contestar

[ ]Nosé

14
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¢Cualfue elingreso total del hogar del participante durante el ultimo afio calendario?
Indique la mejor estimacion del ingreso total de todos los miembros de la familia que
viven en el hogar.

[ ] Menos de $10,000

[ ]1$10,000 a $24,999

[ ]$25,000 a $39,999

[ ]$40,000 a $54,999

[ ]$55,000 a $69,999

[ ]1$70,000 a $84,999

[ ]$85,000 a $99,999

[ ]$100,000 a $149,999
[ ]$150,000 a $200,000
[ ] Mas de $200,000

D Prefiero no contestar

¢Hay alguna informacion adicional sobre su hogar que considere importante
compartir o que desee que el equipo de UDN sepa?

Anexos
Anexo Requerido

Carta de recomendacion para el estudio: Favor de adjuntar una carta de recomendacién
de uno de los proveedores de cuidados de salud del participante, (por ejemplo,
especialista, médico de cabecera, o enfermero practicante). La carta debe estar escrita
en inglés, firmada y en papel membretado No se permite que un familiar escriba la carta.
Por favor comuniquese con el Centro de Coordinacion de Administracion de Datos de la
UDN (UDN Data Management Coordinating Center) (email: UDN@hms.harvard.edu,
teléfono: 1-844-RINGUDN [1-844-746-4836]) para solicitar un ejemplo de una carta de
recomendacién para el estudio.

Anexos opcionales
Resumen narrativo: Los participantes pueden presentar un resumen (con un maximo de

500 palabras) del trastorno no diagnosticado desde su perspectiva. Este resumen
narrativo puede ser Util para que el equipo de UDN obtenga mas informacion sobre la

15
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experiencia del participante con el trastorno no diagnosticado. Si desea proporcionar un
resumen narrativo, por favor adjuntelo al envio de este caso.

Fotografias: Algunas veces, las fotografias nos ayudan a entender mejor los sintomas que
el participante esta sufriendo. Si desea proporcionar una fotografia del participante, por
favor adjuntela al envio de este caso. Se pueden adjuntar hasta un maximo de 5
fotografias.
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