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Lo que usted debe saber acerca de éste estudio:

e Se le esta pidiendo participar en entrevistas para examinar su caso y referirla a usted, y si
es relevante, a su(s) hijo(s) a servicios y consejeria.

e También se le ha pedido participar de un estudio de evaluacion.

e Este formulario explica el proceso de la entrevista, el estudio, y la parte que usted toma
dentro del estudio.

e Por favor léalo cuidadosamente y tome todo el tiempo que usted necesite.

e Su participacion es voluntaria. Puede elegir no hacerlo y si participa puede detenerlo en
cualquier momento. No habré penalidad si decide detener la entrevista o salirse del
estudio. Su decision no afectara los servicios que esta recibiendo o aquellos que recibira.

El Propdésito de la Evaluacién (Estudio) del Programa Healthy Start:

La evaluacion esta siendo conducida por la oficina del gobierno federal de Salud Materno

Infantil (MCHB por sus siglas en inglés) como parte de la Administracion de Servicios y

Recursos de Salud (HRSA por sus siglas en inglés). Estamos llevando a cabo un estudio de

evaluacion del Programa Healthy Start. Lo que deseamos aprender acerca del programa es:
e Las experiencias de mujeres y nifios en el Programa Healthy Start.

¢ Cual es el impacto que tiene el programa en su salud?

¢ Qué partes del programa ayudan a mejorar la salud de los participantes?

¢Porque son exitosos?

¢Cémo podemaos hacer crecer las partes mas exitosas del programa?
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Por qué se le esta pidiendo gque participe:

Le estamos pidiendo porque usted piensa participar de undo de los servicios de manejo de
casos del Programa Healthy Start. Le pedimos que participe de este estudio porque usted puede
proporcionar informacion sobre sus experiencias con Healthy Start, su salud, y si fuese
relevante, la salud de su(s) hijo(s) de dos afios 0 menos de edad. No tiene que participar. La
decision es de usted. Su decision no afectara los servicios que esta recibiendo o aquellos que
vaya a recibir.

Duracion de la participacion:

La Evaluacion del Programa Healthy Start comenzo en agosto del 2016 y se espera que finalice
en marzo del 2019. Se le esta pidiendo que comparta informacion personal acerca de usted, y si
fuese relevante, de su(s) hijo(s) de dos afios 0 menos de edad durante el estudio de evaluacion.

Descripcion del proceso:

Si usted acepta, le pediremos que comparta informacion acerca de usted, y si fuese relevante, de
su(s) hijo(s) de dos afios 0 menos de edad, del cuidado que reciben, y acerca de su participacion

en Healthy Start. Su informacion es privada y el programa Healthy Start la mantendra en

un lugar seguro.

Si decide participar, sera entrevistada hoy mismo y durante visitas que usted haga a futuro a
Healthy Start. Las entrevistas varian entre 5y 60 minutos dependiendo si usted estd embarazada

0 no:

Formulario

¢ Participantes llenan este
formulario?

s Cuanto tiempo puede
tomar llenar el formulario?

Formulario Demogréafico

Todos los participantes

5 minutos

Formulario de Historial de
Embarazo

Todos los participantes

10 minutos

Formulario Prenatal

Participantes embarazadas o
quienes se embaracen durante
el tiempo del estudio

60 minutos (1 hora)

Formulario de Preconcepcion

Participantes quienes no estan
embarazadas

60 minutos (1 hora)

Formulario Postparto

Participantes quienes han
dado a luz a un bebe en las
ultimas 4 a 6 semanas

60 minutos (1 hora)

Formulario de
Interconcepcion

Participante quienes dieron a
luz a un bebe en los dltimos 6
a 12 meses

60 minutos (1 hora)

Alguna de la informacion que recolectaremos incluye la siguiente:
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Nombre de la madre

La fecha de nacimiento de la madre

La direccién de la madre cuando dio a luz

El nimero de seguro social de la madre

Raza de la madre

Etnia de la madre

Estado de Medicaid de la madre

NUmero de embarazos

Numero de hijos nacidos vivos

Fecha de inscripcion de la madre en Healthy Start

Numero de Identificacion de Cliente en Healthy Start de la madre (sera
proporcionado por su programa Healthy Start)

Fecha de nacimiento del recién nacido (o mes que es esperado o fecha planeada si la
sabe)

Hospital de nacimiento del recién nacido

Sexo del recién nacido

Nombre del recién nacido

Peso al nacer del recién nacido

Los elementos en negrillas son aquellos que debemos tener para incluirla a usted en el estudio de
evaluacion.

Esta informacion acerca de usted y su(s) hijo(s) de dos afios 0 menos de edad sera enviada a la
Oficina de Registro Civil de su estado, donde se guardan las actas de nacimiento y de defuncion.
La Oficina del Registro Civil (VRO por sus siglas en inglés) enviara informacion al programa de
Sistema de Monitoreo de Evaluacion del Riesgo del Embarazo (PRAMS por sus siglas en ingles)
de su estado. PRAMS recolecta informacion de madres acerca de sus sentimientos y experiencias
antes, durante, y hasta 9 meses después del embarazo.

El programa PRAMS de su estado la contactara para completar una encuesta. El registro civil y
PRAMS monitoreara informacion sin ninguna informacién que la identifique a usted. Después la
enviara a la Oficina de Healthy Start en MCHB/HRSA, donde sera estudiada para evaluar los
efectos de Healthy Start en su salud y la de su(s) hijo(s).

Riesqgos v Beneficios:

El riesgo es minimo y no hay ningun beneficio directo relacionado a la participacion en este
estudio. Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. No hay ninguna penalidad
por no participar. La informacion recolectada ayudara a el (los) programa(s) Healthy Start a
comprender y mejorar la salud de las madres y sus hijos de dos afios 0 menos de edad.

Confidencialidad:

e Suinformacidn personal sera mantenida en privado
e Seasignara un nimero al azar a su informacion para mantener su informacion privada.
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e La oficina del registro civil no retendra su informacion personal después de haber
enviado lo necesario a MCHB/HRSA, ni después de que termine el estudio.

A quien contactar si tiene prequntas:

Usted puede llegar a tener preguntas acerca de sus derechos como participante en este estudio de
evaluacion. Si asi es, por favor llame a la Junta de Revision de Etica de Investigacion en el
Centro Nacional de Estadisticas de Salud, gratis al 1-800-223-8118. Por favor, deje un mensaje
breve con su nombre y nimero telefonico. Diga que esta llamando acerca del Protocolo # 2016-
11. Su llamada sera regresada tan pronto como sea posible.

Acuerdo:

Yo, , he leido el proceso descrito en este documento. Estoy
de acuerdo por mi propia voluntad en participar de la evaluacion del Programa Healthy Start.
Entiendo que todos los datos recolectados seran mantenidos en privado y solo serdn compartidos
con el programa Healthy Start, la oficina del registro civil de mi estado, y PRAMS.

Firma del Participante: Fecha:

Firma del Testigo: Fecha:




