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Contrato de Inscripcién

Seccion | Consentimiento Informado. El Consentimiento Informado describe los detalles con respecto a la
recoleccion, recepcion, procesamiento, almacenamiento, mantenimiento, pruebas requeridas y uso de Ia
sangre del cordén umbilical. Documenta su entendimiento y consentimiento para los servicios descritos asi
como para la recoleccion de la sangre del cordén umbilical de su bebé a través de su profesional del
cuidado de la salud. Este formato debe ser firmado por la Madre de Nacimiento del Nifio y por los Padres Legales /
Tutores (si son distintos a la Madre de Nacimiento) y regresado al NECBB con el Acuerdo de Servicios al Cliente y la
Autorizacién de Pago antes del procesamiento de la sangre del cordén umbilical,

Seccién 2 Acuerdo de Servicios al Cliente. El Acuerdo de Servicios al Cliente describe los servicios
proporcionados por el NECBB asi como las responsabilidades del NECBB y del cliente. Este formato debe
ser firmado por los Padres Legales | Tutores del Nifio (y las partes responsables del pago de la cuenta, si son
distintos a los Padres Legales /| Tutores) y regresado al NECBB antes del procesamiento de la sangre del cordén
umbilical,

Seccion 3 Informacién Personal y de Pago. La Informacion Personal y de Pago debe ser completada y firmada por
todos los clientes, incluyendo los clientes que se inscriben en linea o por teléfono. Este formato debe ser
firmado y regresado al NECBB.

Formas Adicionales Requeridas

Perfil Médico e Historial de Salud. El Perfil Médico e Historial de Salud es requerido por la Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos y por la Asociacién Americana de Bancos de Sangre (AABB) y proporciona la
informacion de salud necesaria con respecto a los padres biolégicos. Si se utilizé un 6vulo o esperma donado, cada uno debe
llenar el formato del Historial Médico y de Salud. En caso de una adopcién, por favor tenga el formato llenado por los padres
biolégicos. Tomaremos nota de si la adopcion fue abierta o cerrada.

Este formato estd incluido en el kit y debe ser completado, firmado y regresado al NECBB.

Evaluacion de Salud de la Madre y del Infante. La Evaluacién de Salud de la Madre y del Infante es requerida por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos y por la Asociacién Americana de Bancos de
Sangre (AABB). Este formato es respecto a la mujer que fisicamente tuvo al bebé y debe completarse al momento del
nacimiento.

Este formato estd incluido en el kit y debe ser completado, firmado y regresado al NECBB,

Formato de Plan de Pagos. Si se utilizard un plan de pagos, debe completarse por separado un “Formato de Autorizacién
del Pago™.
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NEW EMGLAND CORD 8UOOD BANK, INC,
SECCION | - CONSENTIMIENTO INFORMADO
Soy la madre de nacimiento del nifio no nacido (el “Nifio”) cuya sangre del cordén umbilical serd recolectada al momento de
su nacimiento. Autorizo al New England Cord Blood Bank, Inc. (“NECBB”), a recibir, procesar y evaluar la sangre del cordon
umbilical y placenta y extraer, crio-preservar y almacenar las células madre contenidas alli (colectivamente “Sangre del
Cordén Umbilical”). [Ademds, autorizo al NECBB a recibir, procesar y almacenar un segmento del cordén umbilical
("Segmento”) para su futuro uso potencial. Ponga sus iniciales, si aplica 1

I Riesgos Involucrados en el Almacenamiento y Uso. Entiendo que la crio-preservacion de la Sangre
del Corddn Umbilical es un procedimiento relativamente nuevo y que hay pruebas de laboratorio y otros estudios que han
indicado que es un método exitoso de preservar la Sangre del Cordén Umbilical; sin embargo, no ha habido una prueba
concluyente. Entiendo que el trasplante de Sangre del Cordén Umbilical es un procedimiento relativamente nueve que puede
ofrecer futuros posibles beneficios al Nific y a otros beneficiarios potenciales en el tratamiento de enfermedades como
leucemia, cdncer y trastornos sanguineos y genéticos. También entiendo que no hay seguridad de que cualquiera de esos
beneficios sea obtenido. No hay garantia de que la Sangre del Cordén Umbilical sea compatible con otros miembros de la
familia. Reconozco que hay fuentes alternativas de células madre como médula dsea y sangre circulatoria. Ademas, es posible
que la Sangre del Cordén Umbilical del Nifio nunca sea utilizada.

[También entiendo que la crio-preservacion del Segmento es un procedimiento relativamente nuevo y que hay
pruebas de laboratorio y otros estudios que han indicado que es un método exitoso de preservar las células madre del
Segmento; sin embargo, no ha habido una prueba conclusiva. Entiendo que el trasplante de células madre del Segmento es
una nueva tecnologia que todavia tiene que aprobarse para cualquier uso actual por la FDA o cualquier otro organismo
regulatorio. Entiendo que estoy almacenando el Segmento para su futuro uso potencial por el Nifio o por la familia y que no
hay seguridad de que alguno de esos beneficios sea obtenido. Entiendo que hay muchas otras fuentes de células madre.
También entiendo que es posible que estas células nunca sean utilizadas. Ponga sus iniciales, si aplica 1

2. Riesgos de Recoleccion y Consentimiento. Entiendo que mi meédico o una partera calificada
recolectara la Sangre del Cordén Umbilical utilizando el kit de recoleccion (“kit de recoleccion™) y las instrucciones
proporcionadas por el NECBB. Entiendo que, bajo circunstancias normales, la reccleccion no debera causarme incomodidad
o dolor ni interfiere con el proceso del parto. Entiendo que hay un riesgo de que la sangre se contamine durante la
recoleccién de la Sangre del Cordén Umbilical y que no hay garantia o seguridad del éxito del procedimiento de recoleccién.
Entiendo que la Sangre del Cordén Umbilical recolectada puede ser insuficiente para trasplante o cualquier otro propésito.
También entiendo que puede haber complicaciones en el parto que harian imposible o problematica la recoleccion de la
Sangre del Cordén Umbilical, y por esas razones mi médico o partera calificada puede correctamente rehusarse a recolectar
la Sangre del Cordén Umbilical. Sin embargo, he sido completamente informada acerca del procedimiento de recoleccién de
la Sangre del Cordon Umbilical y el presente consentimiento permite a mi médico o partera calificada recolectar la Sangre del
Cordén Umbilical de mi Hijo y proporcionarla al NECBB para evaluacion, procesamiento, crio-preservacion, almacenamiento
y servicio.

[También entiendo que mi médico o partera calificada utilizard el kit de recoleccién y las instrucciones
proporcionadas por el NEBB para recolectar el Segmento. Entiendo que, bajo circunstancias normales de recoleccién, la
recoleccion no debera causarme incomodidad o dolor ni interfiere con el proceso del parto. Entiendo los riesgos de
contaminacién y que no hay garantia o seguridad de éxito del procedimiento de recoleccion. Entiendo que el Segmento
recolectado puede tener un ndmero insuficiente de células madre a utilizar en fecha posterior en un trasplante o cualquier
otro propésito. He sido completamente informada acerca del procedimiento de recoleccién del Segmento y el presente
consentimiento permite a mi medico o partera calificada recolectar el Segmento después del nacimiento de mi Hijo y
proporcionarlo al NECBB para procesamiento, crio-preservacion y almacenamiento. Ponga sus iniciales, si aplica

.

3. Informacion de Salud Materna y Pruebas de Sangre. Entiendo que deben tomarme una muestra de
sangre por venipuntura, el método usual para pruebas de sangre, en las siguientes 48 horas del parto, para ser evaluada por
enfermedades transmisibles. Mi muestra de sangre debe ser colocada en los tubos de recoleccidn proporcionados en el kit
de recoleccion y proporcionados al NECBB en 48 horas. Entiendo que hay un ligero riesgo de hematoma, incomodidad,
inflamacién o infeccién en el sitio de la extraccién de sangre. Las siguientes pruebas en la sangre de la madre son requeridas
actualmente para que la Sangre del Cordén Umbilical sea liberada en el futuro: VIH-l y 2 (anticuerpos para el virus de
inmunodeficiencia humana I); HTLV-1 y 2 (virus linfotrépico T humane tipo I; implicade en leucemia, linfoma o enfermedad de
la médula espinal); antigeno de superficie de hepatitis B y anticuerpo core de hepatitis B; virus de hepatitis C; citomegalovirus
(CMV); y sifilis (prueba RPR); y cualquier prueba adicional que sea requerida por las leyes aplicables entre la firma de este
contrato y el procesamiento de la unidad de sangre del cordén umbilical. He firmado un consentimiento adicional para la
prueba de VIH en el consultorio u hospital de mi médico como se requiere por las regulaciones aplicables del departamento
de salud, enviaré una copia del consentimiento para la prueba de VIH al NECBB con el kit de recoleccion. El director del
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laboratorio del NECBB y / o el director médico revisaran los resultados de la prueba. Si los resultados son positivos, es decir,
indican la presencia de cualquier enfermedad infecciosa, el NECBB notificard a mi médico los resultados y puede declinar el
almacenamiento de la Sangre del Corddn Umbilical por esa razén. Doy mi consentimiento al NECBB para que revele los
resultados de mi andlisis de sangre a mi obstetra, a cualquier otra instalacién de almacenamiento de Sangre del Cordén
Umbilical a la que yo haya autorizado la transferencia de la Sangre del Cordén Umbilical, al servicio de trasplantes en el
evento de que la Sangre del Cordén Umbilical sea liberada para su uso, y a cualquier agencia gubernamental a la que el
NECBB requiera reportar dichos resultados bajo las leyes y regulaciones aplicables.

4, Uso. Entiendo que con las pruebas adecuadas la unidad puede ser utilizada para el tratamiento de un
pariente sanguineo en primer o segundo grado (referido aqui como alogénico de familiar) con algunas limitantes. Entiendo
que puede haber cualquier prueba o monitoreo positivo que indique que la unidad puede ser utilizada solamente como
autdloga, o en el caso de alogénica de familiar, para una Necesidad Médica Urgente. Entiendo que "uso autdlogo™ significa
para el uso del nifio de quien se derivo la Sangre del Cordén Umbilical. Entiendo que la liberacion de la unidad debe ser de
acuerdo a la regulacion federal y estatal y que la responsabilidad de determinar la utilidad de la unidad recae en el Director
Médico del NECBB, la unidad de aseguramiento de calidad del NECBB, y en el médico tratante. Entiendo que la
determinacion de elegibilidad del donador necesita hacerse antes del uso de esta unidad. En caso de Necesidad Médica
Urgente, la determinacion de elegibilidad del donador puede hacerse poco después de la liberacién de la unidad. Entiendo que
conforme las leyes y regulaciones que gobiernan los productos de terapia celular cambien, puede ser necesario consentir
pruebas adicionales. Ademds, entiendo que los usos de las células pueden cambiar para mantener conformidad con las leyes y
regulaciones. Acepto proporcionar al NECBB la informacion necesaria para liberar la unidad de acuerdo con la regulacion
federal y estatal si se requiere que estas células sean liberadas.

[También entiendo que el Segmento no estd aprobado actualmente por la FDA o ninglin otro organismo regulatorio
para su uso en trasplantes u otro uso. Reconozco que estoy almacenando estas células para su futuro uso potencial por el
Nifio o familia y que no hay seguridad de que cualquiera de estos beneficios sea obtenido. Ponga sus iniciales, si aplica
- 1

I ! Pruebas de Sangre del Cordén Umbilical. Comprendo que la prueba de compatibilidad de la
sangre (conocida como clasificacion HLA) y una hemoglobinopatia de la Sangre del Cordéon Umbilical del nifio, de ser posible,
deben de efectuarse antes de cualquier intervencion quirdrgica que permitird al miembro de la familia recibir células madre de
la Sangre del Cordén Umbilical del nifio. Entiendo que NECBB no cederd la Sangre del Cordén Umbilical del nifio hasta que
NECBB haya recibido los resultados de la clasificacion del HLA y la aprobacion del médico de trasplantes del receptor.
Entiendo que en el futuro, otras pruebas pueden ser requeridas por las agencias regulatorias y que éstas deberan realizarse
antes de la liberacién de la unidad.

6. Revelacion de la Informacion de Salud. Entiendo que el NECBB utilizard procedimientos razonables
para salvaguardar la confidencialidad de la informacién de salud que yo proporciono al NECBB con respecto a mi y al Nifio.
Entiendo que los profesionales del cuidado de la salud pueden necesitar dicha informacion bajo las leyes y regulaciones
aplicables. EI NECBB revelara dicha informacién de manera anénima donde la confidencialidad sea mantenida. Entiendo que si
soy una Portadora Gestacional (y no la madre legal del Nifio), el NECBB no revelard los resultados de la prueba de Sangre
Materna a nadie mas que a mi o a mi obstetra / partera.

7. Firmas. Las firmas aparecen al final de esta seccion.

He leido el Consentimiento Informado anterior. Todas mis preguntas con respecto al servicio han sido contestadas a mi
satisfaccion, Estoy de acuerdo con los términos y condiciones establecidos en los documentos antes mencionados.

Nombre de la Madre de Nacimiento Firma de la Madre de Nacimiento Fecha
(En letra de molde)

Nombre del Padre / Tutor Legal Firma del Padre / Tutor Legal Fecha
(En letra de molde)

Si el (los) Cliente(s) es (son) menor(es) de 18 afios al momento de firmar este consentimiento, se requiere la firma de un
Padre / Tutor Legal para el Cliente:

Nombre de la Madre / Tutor Legal Firma de la Madre / Tutor Legal Fecha
(En letra de molde)

Nombre del Padre / Tutor Legal Firma del Padre / Tutor Legal Fecha
(En letra de molde)
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