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CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION POR PARTE DE UNO DE LOS PADRES/TUTORES Y
PERMISO DEL NINO

Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)
Consentimiento de participacion en la encuesta inicial de viabilidad por parte del
padre/madre/tutor(a) y permiso del/de la nifio(a)

Su nifo(a) ha sido invitado(a) a tomar parte en un estudio para los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés). El estudio se llama Salud de los nifos
después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés). Como usted es padre/la madre/tutor(a)
del/de la nifio(a), también se le va a pedir que participe en ciertas partes del estudio. El propésito de
este estudio es saber mas acerca de la salud de los nifos en la costa del golfo después de los huracanes
Katrina y Rita. Esto es para comprender mejor los efectos de las condiciones de vida en los nifios en esta
area, como viviendas dafiadas por las tormentas, casas méviles que proporcioné FEMA y viviendas que
no fueron afectadas por las tormentas.

¢Quién lleva a cabo el estudio CHATS? RTI International, una compaiiia sin fines de lucro, esta
realizando un estudio en nombre de CDC. Las entidades locales en sociedad de Luisiana y Misisipi,
incluyendo el Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad del Estado de Luisiana, el Centro de Salud
Familiar Coastal y el Instituto de Salud Publica de Luisiana también son parte del personal del estudio. La
seccion 301 de la Ley de servicios de salud permite a los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades obtener esta informacion, asi como también su nimero de seguro social.

¢Coémo seleccionaron a mi nifio(a)? Utilizamos listas del Servicio Postal de los Estados Unidos y de la
Agencia Federal para el Manejo de Emergencias (FEMA, por sus siglas en inglés). Su vivienda fue
seleccionada al azar de una de estas listas. Su nifio(a) fue seleccionado(a) entre los 701 hogares elegibles
con los que nos vamos a comunicar.

¢{Qué tenemos que hacer mi nifio(a) y yo durante la encuesta? Si estd de acuerdo, hoy me gustaria
comenzar lo que llamamos la evaluacién inicial con usted y con su nifio(a). La evaluacion inicial se divide
en 2 sesiones separadas. El dia de hoy completaremos la sesién 1. Yo regresaré en 5 a 9 dias a partir del
dia de hoy con una enfermera para completar la sesion 2.

Durante la sesién 1(Hoy):

1. Como padre/madre/tutor(a)del/de la nifio(a), le haré algunas preguntas generales acerca de las
personas que forman parte de su hogar y acerca de su vivienda, inclusive el historial de donde
ha vivido desde que ocurrieron las tormentas. Por ejemplo, puede haber preguntas acerca de la
manera en que calienta y enfria su vivienda y si hubo dafos en su casa desde los huracanes.
También le haré algunas preguntas acerca de la condicion médica actual y anterior de su nifio(a),
inclusive sobre el historial de cualquier problema respiratorio o alergias de la piel que su nifio(a)
u otros miembros de la familia pudieran tener.

2. Sisu nifio(a) tiene por lo menos 7 afios de edad, le voy a mostrar una pequefia herramienta o
medidor personal de aire que su niflo(a) va a usar hasta que yo regrese para la sesion 2. Este
medidor personal de aire mide la calidad del aire que respira su nifio(a). Es como del tamafio de
un teléfono celular y se puede usar con un chaleco o correa que le voy a dar. Le voy a mostrar a
usted y a su nifio(a) la manera en que funciona el medidor personal de aire.
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3. Les haré algunas preguntas a usted y a su hijo(a) sobre sus sentimientos acerca de eventos en la
vida de su nino(a). Por ejemplo, puedo preguntarle a usted acerca de los sentimientos de su
niflo(a) acerca de su escuela, su relacién con otras personas y otras actividades fisicas en las que
esté participando.

4. Levoy aensefar a usted y a su nifilo(a) como llenar el diario de horario de actividades para hacer
un seguimiento del lugar en que se encuentra su nino(a) y las actividades que realiza entre la
sesion 1y la sesion 2.

5. Voy ainstalar algunos dispositivos, que van a tomar muestras del aire dentro y alrededor de su
vivienda, y voy a realizar una revision visual de su casa.

6. Es posible que también le pida permiso para que miembros del personal del estudio revisen los
registros médicos de su nifio(a).

7. Voy a hacer una cita para regresar a su vivienda para la sesion 2, que sera entre 5 a 9 dias a
partir del dia de hoy.

Durante la sesién 2:

1. Voy aregresar a su casa junto con una enfermera o si yo no puedo regresar, vendra otra
entrevistadora con la enfermera.

2. Levoy a preguntar a usted y a su nifio(a) acerca del tipo de actividades en las que él/ella
participo, tanto adentro como afuera de su hogar, durante la semana anterior. También le voy a
hacer algunas preguntas generales acerca de la salud de su nifio(a) que van a ser similares a las
de las sesion 1.

3. Voy a empacar los dispositivos de aire de la sesién 1y voy a aspirar un poco de polvo alrededor
de su vivienda.

4. Por ultimo, voy a obtener una lectura del posicionamiento global (del GPS) de su vivienda para
poder asociar los resultados con la comunidad donde vive.

5. Laenfermera le va a pedir permiso para realizar la evaluacion de salud de su nifio(a). Durante la
evaluacion de salud la enfermera va a:

a. Hacer algunas preguntas generales a usted y a su nifio(a) acerca de la condicién médica
actual y anterior de él/ella, inclusive sobre el historial del cualquier problema respiratorio o
alergias de la piel que su nifio(a) u otros miembros de la familia pudieran tener

b. Revisar la cara, el cuello, los brazos y las piernas de su nifio(a) para ver si él/ella tiene alguna
erupcion o problemas en la piel
c. Medir la estatura y el peso de su nifio(a)

d. Pedirle permiso a su nifio(a) para hacer unas pruebas de respiracion para ver si él/ella tiene
dificultad para respirar

e. Recolectar una muestra de orina y de sangre para ver si su nifio(a) esta expuesto(a) a
productos quimicos dafinos o tiene problemas de la sangre o alergias

¢Cuanto tiempo va a tomar esto? Para la sesion 1 del dia de hoy, voy a necesitar como 15 minutos con
su nifio(a) y una hora con usted, por un total de 1 hora y 15 minutos. Durante la sesion 2, la enfermera
va a necesitar unos 45 minutos para completar la evaluacién con su nifio(a) y yo voy a necesitar unos 15
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minutos mas para hablar con su nifio(a) sobre las actividades que él/ella realizé durante la semana
pasada entre sesiones. Esta sesién va a tomar como una hora en total. Es posible que necesite hacerle
algunas preguntas durante la evaluacion médica de 45 minutos.

¢Es necesario hacer algo entre la sesion 1y la 2? Si se le pidi6 a su nifio(a) que usara el medidor
personal de aire durante la sesion 1, le pedimos que él /ella continGie usando el dispositivo hasta la
sesiéon 2. Ademas, les pedimos que mantengan los dispositivos en el lugar donde los colocamos durante
toda la semana. Finalmente, también nos gustaria pedirle a usted (o a su nifio(a)) que completen el
diario de horario de actividades entre una sesién y otra.

¢Tenemos que ser parte del estudio? No, la participacion de su familia en el estudio es totalmente
voluntaria. Si usted o su nifio(a) no desean participar en el estudio, no lo tienen que hacer. Si usted o su
nifio(a) sélo desea participar en una parte del estudio, también eso esta bien.

1. Usted y su nifio(a) se pueden saltar cualquier pregunta que no deseen contestar.

2. Usted nos puede pedir que no dejemos los dispositivos ambientales en su vivienda o en su
propiedad.

3. Su nifo(a) no tiene que hacer ninguna prueba que él/ella no desee hacer, asi como pesarlo(a) o
medirlo(a).

4. Siusted o su nifno(a) deciden no participar en el estudio, ni usted ni su familia perderan ningtn
beneficio o servicio que puedan estar recibiendo. No existen consecuencias por retirarse del
estudio.

5. Usted y su nifo(a) pueden decidir retirarse del estudio en cualquier momento. Para retirarse del
estudio, favor de llamarnos al 1-877-834-7088 y notificarnos su decisién. Por favor, tenga en cuenta:

a. El estudio CHATS no va a poder eliminar las muestras y la informacion que ya se han evaluado.

b. No podemos recuperar datos sobre muestras o informacion que ya se han combinado con los
datos de otras evaluaciones.

c. Es posible que para propésitos de estudios solamente, el estudio CHATS use o comparta la
informacion médica que ya se habia obtenido antes de que su nifio(a) se retirara del estudio.
Esto es para proteger la validez de los resultados del estudio.

Sin embargo, la participacion de su nifio(a) en este estudio es muy importante para nosotros porque
él/ella tiene un papel esencial que nos ayuda a comprender los efectos a la salud de los nifios que viven
en esta area después de los huracanes Katrina y Rita. Usted y su nifio(a) pueden decidir no participar en
este estudio, pero como su vivienda fue elegida a través de un método cientifico y su nifio(a) fue
seleccionado(a) al azaar para participar en el estudio, ninglin otro nifio(a) o vivienda pueden tomar su
lugar. Si esta disponible el padre/la madre/o tutor(a) en la casa, con gusto podemos hablar con él/ella si
asi lo prefiere.

¢Qué tipo de pruebas se van a realizar en los laboratorios? Las muestras de sangre y de orina se van a
enviar al Hospital Piblico de la Universidad Estatal de Luisiana y las muestras de aire del medidor
personal de aire y las muestras de polvo de su vivienda se van a enviar al laboratorio de RTI. Algunas de
las pruebas que vamos a realizar pueden identificar niveles poco usuales de ciertas sustancias quimicas y
otros contaminantes como moho en el aire y polvo que pudieran causar alergias de la piel o problemas
respiratorios para su nifio(a). La sangre, orina, aire y muestras de polvo no se van a utilizar para ningin
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propdsito que no sea para este estudio y seran destruidas de acuerdo a las fechas en los registros de
control de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés).
Asi mismo, usted tiene el derecho a que se destruyan estas muestras en cualquier momento antes de
que termine el estudio. Para eso, so6lo tiene que llamarnos al 1-877-834-7088 y notificarnos sobre esto.

¢Vamos a recibir algo por participar en el estudio? Al participar en este estudio, nos ayuda a entender
mejor la salud general de los nifos de la costa del Golfo. Esto ayudara a hacer mejores planes para el
futuro en caso de desastres naturales como los huracanes. Como una muestra sincera de
agradecimiento por su tiempo, a usted y a su nifio(a) se le va a dar lo siguiente al final de cada sesion:

1. Sesién 1.
e Muestra de agradecimiento para el padre/la madre/tutor(a): $40 dolares por completar la
1? entrevista del padre/la madre/tutor(a) y el consentimiento para instalar los dispositivos
de aire.

2. Sesion 2.
e Muestra de agradecimiento para el padre/la madre/tutor(a): $65 dolares por completar la
2% entrevista del padre/la madre/tutor(a), el permiso para que su nifio(a) participe en la
evaluacion de salud y el permiso para la recoleccion de aire y muestras de polvo. Si su
nifio(a) tiene 12 afios de edad o menos, usted también recibird $20 dolares por su tiempo y
asistencia para trabajar con su nifio(a) cuando use el medidor personal de aire.

® Muestra de agradecimiento para el nifno/la nifia: Si tiene 13 aflos de edad o mas - $30
délares por usar el medidor personal de aire. Si tiene de 8 a 12 ainos de edad - $10 délares
por usar el medidor personal de aire. Le pediremos a usted que firme un recibo por el pago
en efectivo a su nifo(a). Si tiene 7 afos de edad o menos - Recibira un libro de actividades o
para colorear en lugar de dinero en efectivo.

Si usted y su nifo(a) participan por completo en el estudio y de acuerdo a la edad de su nifio(a), pueden
recibir hasta un total de $135 ddlares en su vivienda.

3. Como en unos 5 meses, vamos a enviarle alguna informacién acerca de la calidad del aire en su
vivienda junto con los resultados de las mediciones del aire que respira su nifio(a), los resultados
de los andlisis de sangre y orina si él/ella participa. Estas cartas le van a dar informacién valiosa
acerca de la salud de su nifio(a) principalmente acerca de alergias de la piel y problemas
respiratorios. Si alguno de los resultados muestra que su nino(a) debe ver a un doctor, aunque
no podemos referirlo a un médico en particular para atencién médica, le vamos a dar una lista
de clinicas o doctores en su area que pudieran ayudarle.

Las cartas también incluyen alguna informacién sobre la manera de entender el significado de
los resultados de las pruebas. Si los resultados acerca de la calidad del aire indican que es
conveniente realizar mejoras en su vivienda, la carta va a ofrecer recomendaciones acerca de
c6mo hacerlas.

Si alguno de los resultados de las pruebas de sangre u orina son criticos, se lo notificaremos en
las siguientes 24 horas después del proceso del laboratorio. El procesamiento del laboratorio se
completa en 1 a 2 semanas.
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¢Existe algun riesgo por participar en el estudio? Algunas preguntas en este estudio son personales.
Algunas personas se pueden sentir avergonzadas o incbmodas. Se puede saltar cualquier pregunta que
le moleste o incomode, o puede detener la entrevista en cualquier momento.

No existen riesgos si su nino(a) usa el medidor personal de aire. Su nifo(a) no va a sentir ningtn dolor
fisico cuando la enfermera revise su cara y piel para ver si tiene alergias, mida su estatura y peso o
recolecte la muestra de orina. Al terminar la prueba respiratoria, algunos nifios pueden toser o decir que
se sienten un poco mareados. Por lo general eso desaparece rapidamente. La enfermera va a estar ahi
para ayudar a su nifo(a) si se siente de esa manera.

Es posible que a su nifio(a) le parezca un poco incobmoda la extraccion de sangre como se describe a
continuacién:

1. Su nino(a) puede sentir un leve piquete durante la extraccion de sangre y le puede quedar un
pequeno moretdén en el brazo. Vamos a utilizar los mismos métodos que usan la mayoria de los
doctores en su consultorio y no vamos a hacer mas de dos intentos para obtener la muestra de
sangre de su nifio(a).

2. Existe una pequeia posibilidad de que los microbios entren en la parte en la que se obtuvo la
sangre. Si el area alrededor de ese punto se pone roja y adolorida o se infecta, va a necesitar
llevar a su nifio(a) a una clinica médica o al doctor.

3. Algunas personas se marean un poco o se sienten incémodas antes o después de la extraccion
de sangre, pero la enfermera va a estar ahi para ayudarles si se sienten de esa manera.

4. Para ayudar a disminuir la molestia que su nifio(a) pueda sentir durante la extraccion de sangre,
con su permiso, la enfermera puede aplicar una pequena cantidad de crema para adormecer la
piel en el area donde se coloca la aguja antes de la extraccion de la muestra de sangre. Algunas
personas tienen una reaccién, como una leve irritaciéon en la piel, en el area en donde se les
puso la crema adormecedora.

Durante la visita a su hogar o la evaluacion de salud, aunque no se anticipa que esto pueda suceder,
la ley exige que se reporte cualquier abuso de nifos o negligencia que pudiéramos ver o escuchar.
Mas informacion acerca de este tema se proporciona en la seccion de privacidad a continuacion.

Como se mencionoé antes, si la carta que recibe con los resultados de las pruebas del estudio CHATS
de su nifio(a) muestran que puede haber causa de preocupacion por la salud de su nifio(a), el
estudio le dara una lista de recursos de clinicas y doctores con los que se puede comunicar para
recibir ayuda. Entonces usted tendra que decidir si se pone en contacto con una clinica o doctor
para una evaluacién médica o tratamiento adicional. El estudio CHATS no va a proporcionar ninguna
atencion médica de seguimiento relacionada con los resultados que se obtengan durante las
evaluaciones del estudio CHATS.

¢Se van a comunicar conmigo otra vez? Para ayudarnos a comprender la manera en que la salud de su
nino(a) cambia de una etapa a otra y conforme van creciendo, con su permiso, nos gustaria regresar
para una visita de seguimiento. La visita de seguimiento se va a realizar 6 meses después de la sesion 2.
Vamos a repetir las evaluaciones (ambas sesiones); pero no vamos a obtener sangre de su nifo(a)
durante la visita de seguimiento de los 6 meses.
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El estudio CHATS dara seguimiento a las familias durante un afio y es posible que se vuelva a dar
seguimiento por otros seis afios. En total, es posible que le pidamos visitar a su nifio(a) hasta 7 veces
durante el transcurso del estudio, en la que cada visita se llevara a cabo cada 6 a 9 meses.

1. Usted y su nifio(a) recibiran las mismas muestras de agradecimiento al final de cada sesion.

2. Cada una de estas visitas adicionales va a ser totalmente voluntaria. Usted y su nifio(a) tienen la
opcion de decir no si alguno de ustedes no desea participar en el estudio o en alguna parte del
estudio.

También, es posible que reciba una llamada o una carta de RTI para verificar que nuestro personal se
comport6 de manera profesional y con cortesia durante la visita.

¢Se va a mantener nuestra informacion privada? La ley protege la privacidad de su familia y todas las
respuestas y muestras que se obtengan se mantendran estrictamente confidenciales. Como una medida
de seguridad adicional la enfermera identificara las muestras de su nifio(a) con un nimero especial en
lugar de su nombre. No se van a realizar pruebas de ADN o ninguna otra prueba biolégica que puedan
resultar en informacion identificable. No le vamos a dar los datos personales de su familia ni los
resultados a personas que no trabajen en el estudio. Existe una excepcién importante: Si la enfermera o
yo pensamos que la vida o la salud de su nifio(a) esta en peligro, o si usted o su nifio(a) nos dice que
cualquiera de los dos esta pensando en hacerse dafio grave a si mismo(a) o a otras personas, se lo
informaremos a la agencia apropiada del condado o del estado. No vamos a utilizar los nombres de los
padres ni de los nifos en los informes del estudio. Todas las respuestas y los datos recolectados para el
estudio CHATS se van a combinar con otras entrevistas, y toda la informaciéon que se publique acerca del
estudio sera unicamente en forma de resumen.

Ademas, todo el personal de RTI que trabaja en el proyecto ha firmado un compromiso de privacidad en
el que prometen proteger la privacidad y seguridad de los datos que obtengan y la privacidad de los
participantes. Para mayor proteccion, el estudio también cuenta con un Certificado de confidencialidad
gue nos ayuda a proteger la privacidad de las personas en el estudio. El tener este certificado significa
qgue no podemos ser forzados a proporcionar el nombre de usted o de su nifio(a) o cualquier otra
caracteristica que los identifique a nadie que no esté relacionado con el estudio CHATS, ni siquiera en
una corte judicial, a menos que usted esté de acuerdo. Por favor, tome nota que el Certificado de
confidencialidad protege a los responsables del estudio para no ser obligados a divulgar datos
personales de usted, pero no se le protegera a usted si decide decirles a otras personas que su familia
participa en el estudio CHATS. Usted debe considerar proteger su propia privacidad al hablar con otras
personas.

¢A quién llamo si tengo preguntas? Si tiene preguntas acerca de la encuesta puede llamar al personal
del proyecto CHATS en RTI. Su nimero de teléfono gratuito es 1-877-834-7088. También se puede poner
en contacto con el jefe de la Subdivision APHR, el Dr. Paul Garbe, al 770-488-3700. Cuando llame, digale
gue esta llamando en relacién con el estudio CHATS. Si tiene cualquier pregunta acerca de sus derechos
como participante en el estudio o si piensa que ha sufrido algiin dafo, puede llamar a la Oficina de RTI
para la Proteccion de Participantes en Estudios al 1-866-214-2043 (nimero gratuito). Si tiene dudas
sobre sus derechos como participante en este estudio de investigacion, por favor llame al 1-866-214-
2043 o al 1-800-584-8814. Favor de dejar un breve mensaje con su nombre y nimero de teléfono, e
indique que esta llamando sobre el protocolo 6115 de los CDC. Alguien le devolvera la llamada lo antes
posible.
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¢ Tiene alguna pregunta que le pueda ayudar a decidir si es que quiere que usted y su nifio

participen o no en este estudio?

Acuerdo de participacion del padre/madre/tutor. Se le dara una copia de este formulario de
consentimiento para que la conserve. Cuando indique sus opciones y firme a continuacién, esto muestra
que dio su consentimiento para que ambos, usted y su nifio(a) participen en el estudio sobre la Salud de
los niflos después de las tormentas. También muestra que leyé la informacién en las paginas anteriores
y que obtuvo respuestas a todas sus preguntas. Si alguna parte de este formulario no es clara para
usted, asegurese de hacer preguntas al respecto. Si usted esta de acuerdo con la participacién en la
encuesta de usted y su nifio(a), no perderan ningin derecho que les corresponda por ley.

Acuerdo de recoleccién de muestras del padre/madre/tutor(a). Por favor anote sus iniciales junto a su
eleccién para cada una de la muestras a continuacién. Su decisiéon puede ser diferente para cada una de
las muestras si asi lo desea.

Muestra de orina
o DOY mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de orina.
. NO doy mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de orina.

Muestra de sangre
° DOY mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de sangre.
. NO doy mi consentimiento para que mi nifo(a) dé una muestra de sangre.

Nombre del nifio(a) en letra tipo imprenta

Nombre del padre/madre/tutor(a) en letra tipo imprenta Nombre de la entrevistadora en letra tipo imprenta

Firma del padre/madre/tutor(a) Fecha Firma de la entrevistadora Fecha

Grabaciones. Estamos utilizando un sistema de control de calidad especial en este proyecto. El sistema
funciona dentro de la computadora y grabara lo que nos digamos el uno al otro durante diferentes
partes de la entrevista. Ni usted ni yo sabremos cuando la computadora esté grabando lo que decimos.
El personal de proyecto que trabaja para RTl examinara la grabacién para revisar mi trabajo. Los
archivos con las grabaciones se destruiran después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las
grabaciones se mantendran privadas asi como todos los otros datos que usted proporcione. Puede
participar en la entrevista aunque no esté de acuerdo con la grabacion. ¢Esta de acuerdo en que usemos
este sistema de control de calidad durante su entrevista?

Con su firma a continuacién usted indica que da su permiso para las grabaciones de la

computadora para control de calidad.

Firma del padre/madre/tutor(a) Fecha

Consentimiento de participacion en la encuesta inicial de viabilidad por parte del padre/madre/tutor(a) y
permiso del/de la nifio(a) F1a-8



0O MARQUE LA CASILLA SI UNO DE LOS PADRES ESTUVO DE
ACUERDO EN GRABAR PARTES DE LA ENTREVISTA Firma de la entrevistadora Fecha

O MARQUE LA CASILLA SI UNO DE LOS PADRES NO ESTUVO DE
ACUERDO EN GRABAR NINGUNA PARTE DE LA ENTREVISTA

Consentimiento de participacion en la encuesta inicial de viabilidad por parte del padre/madre/tutor(a) y
permiso del/de la nifio(a) Fla-9



ATTACHMENT F1b

Consent for Parent/Guardian and Child Permission for Participation in
Viethamese
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Children’s Health after the Storms (CHATS - Stbc Khoe Tre Em sau Co’n B3o)
Thoa Thuan Kha Thi Co’ Ban V& Cha Me/Ngwdi Giam H6 Va Cho Phép Tré Tham Gia

Con quy vi da dwgc moi tham gia vao mot chwwong trinh nghién cliu cho Centers for Disease Control

and Prevention (CDC - Cac Trung Tam Kiém Soat va Phong Ngtra Bénh). Chuong trinh nghién ctfu nay cé
tén goi |a Children’s Health after the Storms (CHATS - Strc Khoe Tre Em sau Con B3o). La cha me hoic
ngwoi giam ho cua tre, quy vi cling sé dwgc moi tham gia vao moét s6 phan nao do cua cudc nghién cltu
nay. Muc dich cua cudc nghién ctiu nay 13 dé tim hiéu vé strc khoe cua tre em tai Gulf Coast sau Con Bio
Katrina va Rita. Chwong trinh nay sé gidip chiing toi hiéu ré hon vé cac tac dong cua diéu kién séng - vi
du nhw nhing cin nha bi bao gay hu hong, cac cin nha ltu déng cua FEMA, va nha khéng bi anh huéng
b&i cac con bio - dén tre em tai khu vurc nay.

Ai thwe hién Chwrong Trinh Nghién Cubu CHATS? RTI International, mét cdng ty nghién clbu phi loii
nhuan, sé thwc hién cudc nghién ctfu thay cho CDC. Cac don vi cdng tac tai dia phuong cua Louisiana va
Mississippi, bao gdm Louisiana State University (LSU) Health Sciences Center (Trung Tam Y Khoa cua Dai
Hoc Bang Louisiana), Coastal Family Health Center (Trung TAm Y T& Gia Dinh Mién Duyén Hai), va
Louisiana Public Health Institute (LPHI - Vién Y Té Cong Louisiana) cling tham gia nghién ctfu. Muc 301
cua Public Health Service Act (Dao Luat Dich Vu Y T& Cong COng) cho phép CDC thu thap thong tin nay,
ké ca Social Security Number (S6 An Sinh X3 Hoi) cua quy vi.

Con tdi da dwoc chon nhw thé nao? Chiing toi st dung cac danh sach cua United States Postal Service
(Dich Vu Bwu Chinh Hoa Ky) va Federal Emergency Management Agency (FEMA - Co Quan XU Ly Tinh
Huéng Khin Cap Lién Bang). Gia dinh cua quy vi dwoc chon ngau nhién trong mét trong cac danh sach
nay. Con quy vi dwoc chon trong 701 gia dinh hdi du diéu kién ma ching toi lién lac.

Con ti va tdi phai lam gi trong cudc khao sat nay? Néu quy vi dong ¥, hom nay toi xin bat dau thuc
hién cong viéc ma ching toi goi 1a cudc danh gia Co Ban cho quy vi va con cua quy vi. Cudc danh gia Co
Ban nay duoc chia 1am 2 bubi riéng biét. Hdm nay ching ta sé hoan tat Bubi 1. T Ndm cho dén 9 ngay
nta, toi sé trd lai cling vdi mot y ta dé hoan tat Budi 2.

Trong Budi 1 (Ngay hém nay):

1. T6i sé hoi quy vi, 13 cha me hoic ngwoi giam ho cua tre, vai cau hoi t6ng quat vé dic diém cua
nhifng ngwoi séng trong gia dinh cua quy vi va vé ban than gia dinh quy vi, ké ca lich st cw tri
sau khi bi cac Con Bao tan cong. Vi du, c6 thé cé nhirng cau hoi vé cach quy vi stdi dm hoic 1am
mat cho ngbi nha cua quy vi nhu thé nao va ngoi nha cua quy vi ¢6 hi hu hc;ng gi sau cac Con
Bio d6 khong. T6i cling sé hoi quy vi vai cau vé tinh trang stic khoe hién nay va trudrc day cua
tre, ké ca moi bénh st vé hé hap hay di ting da ma con quy vi hoic thanh vién gia dinh khac cé
thé bi.

2. Né&u con quy vi tl 7 tudi trd lén, t6i sé dwa cho em mot dung cu nho, hay con goi 1a may xac
dinh dé tiép xic ca nhan (PEM), con quy vi sé deo n6 cho dén khi toi tré lai vao Bubi 2. Chiéc
may PEM nay sé do chit lwong khong khi ma con quy vi hit thé. May c6 kich thuwdc khoang mot
chiéc dién thoai di déng, c6 thé deo trong 4o 16t hoac bang day deo vai ma tbi sé cung cap. Toi
sé chi dan cho quy vi va con quy vi cach lam viéc cua may PEM.

3. Toi sé hoi ca quy vi va con cua quy vi vai cau hoi vé cam nhan cua em vé nhing su kién dang
dién ra trong doi séng cua tre. Vi du, toi c6 thé hoi con quy vi cam nhan nhu thé nao vé trong
hoc, quan hé cua ching voi ngwroi khac nhw thé nao, va moi hoat déng thé chat ma ching tham
gia.

4. Taisé chi cho quy vi va con cua quy vi cach dién Time Activity Diary (Nhat Ky Hoat Dong) hang
ngay dé theo déi dia diém va hoat dong cua tre trong thoi gian ti Bubi 1 dén Bubi 2.
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5. Toisé [3p dat mot vai thiét bi, dé 13y m3u khong khi trong va ngoai nha cua quy vi, va toi sé kiém
tra nhanh bén ngoai cua ngoi nha quy vi.

6. T6i cling c6 thé sé xin phép quy vi cho nhan vién Nghién Ctiu dugc kiém tra hd so stic khoe cua
tre.

7. Téi sé an dinh mot cudc hen dé trd lai vdi gia dinh quy vi dé thurc hign BuGi 2, sé dién ra tir 5
cho dén 9 ngay ni¥a ké tu ngay hém nay.

Trong Bubi 2:

1. Toi, hoac mét ngwdi phong van khac néu téi khong tré lai dworc, sé trd lai gia dinh cua quy vi
clung vOi mot y ta.

2. Téiseé hoi quy vi va con cua quy Vi vé nhirng loai hoat ddng ma em da tham gia, ca trong va
ngoéi ngoi nha, trong tuﬁnNtrU’o"c do. Tc:)i cling sé h’?c;i quy Vi vai cau hoi téng quat vé stic khoe
cua em twong tw nhw nhwrng cau da hoi trong Budi 1.

3. Toi sé thu lai cac may do khong khi cua Budi 1 va hit mét it bui xung quanh nha cua quy vi.
Cuéi cling I,é, t6i sé xac dinh vi tri nha cua quy vi bing thiét bi dinh vi toan cau (GPS) dé lién két
cac két qua nhan dwoc vai khu vire 1an can noi quy vi dang séng.

5. Y ta sé xin phép quy vi dé thuc hién nét cudc danh gia stic khoe vdi con cua quy vi. Trong [an
danh gia stic khoe nay, y ta sé:

a. Hoi quy vi va c,on,cu’a quy Vi vai cau hoi téng quat vé tinh trang stfc khoe hién nay va trudc
day cua tre, ké ca moi bénh sr vé hé hap hay di ttng da ma con quy vi hoic thanh vién gia
dinh khac cé thé bi
Kham mat, c8, canh tay, va chan cua tre dé xem tre cé bi néi ban hay bi bénh da gi khong
Do chiéu cao va can nang cua tre
Yéu cau tre thuc hién mét sé viéc kiém tra ho hap dé xem tre co bi khé thé hay khong

S

Lay mau nuwdc tiéu va mau mau dé xét nghiém xem tre co bi tiép xtc vdi cac hoa chat déc
hai hay bi cac réi loan vé mau hoic di ting hay khéng

Viéc nay sé mat bao nhiéu thoi gian? Hom nay 13 BuGi 1, tdi sé chi can khoang 15 phut cua tre va
khoang 1 gid cua quy vi, tong cong sé 1a 1 gid 15 phat. Budi 2, y ta sé can khoang 45 phat dé hoan tat
cudc danh gia stic khoe vdi tre, va téi sé can khoang 15 phat nia cua tre dé ndi vé cac hoat dong ma em
d3 tham gia trong tuan trudc gitka hai budi, nén téng cong 1a khoang 1 gio. T6i ¢d thé sé can hoi quy vi
mOt vai cau trong 45 phat dé danh gia stic khoe.

Chuing tdi c6 can phai lam gi githa Budi 1 va 2 khéng? Né&u con quy vi dugc yéu cau deo may PEM trong
Budi 1, ching t6i yéu cau em tiép tuc deo may cho dén Bubi 2. Chiing toi yéu cau quy vi gilF yén cac thiét
bi do chat Ilvong khéng khi tai chd ma ching téi da dat né trong suét tuan. Cudi ciing 13, ching t6i cling
yéu cau quy vi ( hoic con cua quy vi) dién Nhat Ky Hoat DPoéng hang ngay trong thai gian gitfa cac bubi.
Toi c6 budc phai tham gia chwong trinh nghién cubu nay khong? Khéng, viéc tham gia cua gia dinh quy
vi vao churong trinh nghién clbu nay 1a hoan toan tw nguyén. Néu quy vi hoic con cua quy vi khéng
muén tham gia vao cudc nghién cliu cua chiing t6i, thi quy vi khéng phai tham gia. Néu quy vi hoic con
cua quy vi chi mudn tham gia mét phan cua cudc nghién ctbu théi, thi van dworc

1. Quy vi va con cua quy vi c6 thé bo qua bat ky cau hoi nao ma quy vi khéng muén tra 0.

2. Quy vi c6 thé yéu ciu ching téi khdng dat may do méi triro'ng trong nha hoic trén co ngoii cua

quy Vi.
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3. Con cua quy vi khong budc phai thure hién bat ky (cac) xét nghiém nao ma tre khéng muén thuc
hién, hoac can do.

4. Né&u quy vi hoic con cua quy vi quyét dinh khéng tham gia chuong trinh nghién ctiu nay, quy vi
va gia dinh cua quy vi sé khéng mat bat ky quyén |gi hay dich vu ndo ma quy vi ¢6 thé sé duoc
hudng. Khéng cé hinh phat ndo cho viéc quy vi rat lui.

5. Quy Vi va con cua quy Vi co thé quyét dinh roi bo cudc nghién clbu vao bat cif luc nao. Dé rut lui
khoi cudc nghién ctbu, xin goi sé 1-877-834-7088 dé bao cho chiing tdi biét. Xin luu y:

a. CHATS khong thé loai bo cac m3u va thong tin d3 dwoc kiém tra xong.

b. Chung téi khéng thé I3y lai cac d lieu hodc théng tin vé mau ma da dwoc két hop vdi di
liéu cua cac cudc danh gia khac.

c. CHATS van c6 thé st dung hoic chia se thong tin stbc khoe da thu thap duoc trwdc khi con
quy vi rat khoi cudc nghién ctfu chi cho muc dich nghién ctbu. Viéc nay 13 dé gitip ching toi
bao vé tinh hop 1 cua két qua nghién cliu.

Tuy nhién, viéc tham gia cua con quy vi vao chwong trinh nghién ctfu nay 13 rat quan trong voi chiang téi
vi em déng vai trd quyét dinh trong viéc gitip ching toi hiéu dworc cac tac déng déi vdi stec khoe cua tre
em song trong khu virc ndy sau Con B3o Katrina va Rita. Quy vi va con cua quy vi c6 thé chon khong
tham gia vao churong trinh nghién clfu nay, nhirng vi gia dinh cua quy vi da duoc chon theo phuwong
phap khoa hoc, va con cua quy vi da duoc chon ngau nhién dé tham gia, nén khoéng cé tre nao khac
hoac gia dinh nao khac cé thé thay thé dwoc quy vi. Néu ¢ bac cha me hoic nglroi giam hod khac trong
gia dinh c6 thé thay quy vi tham gia, chiing téi rat vui dwoc ndi chuyén vdi ho.

Nhtbng loai thir nghiém nao sé dworc |am tai phong xét nghiém? MA3u mau va nwdc tiéu sé duoc gl
dén Louisiana State University (LSU) Public Hospital (B&nh Vién Céng Tam Thd&i cua Dai Hoc Bang
Louisiana), cac mau khong khi thu dwoc ttr may PEM va m3u bui ti nha cua quy vi sé dwoc glri dén
phong xét nghiém cua RTI. Mt s& xét nghiém ma ching toi sé 1am c6 thé sé phat hién ra nong do bat
thwong cua cac hda chat va chat 6 nhiém khac nhw ndm mdc trong khéng khi va bui cé thé gay di ting
da hoic bénh dwong hé hap cho con cua quy vi. CAc m3u mau, nwdc tiu, khong khi va bui sé khang
dwoc st dung cho bat ky muc dich nao khac ngoai cudc nghién clbu nay va sé dworc tiéu huy theo k&
hoach kiém soat ho so’ cua CDC. Quy vi cling c6 quyén yéu cau tiéu huy cac mau nay vao bat clf luc nao
tridc khi chirong trinh nghién clfu nay két thic. Dé lam viéc nay, quy vi chi can goi s& 1-877-834-7088
dé bao cho chling tbi biét.

Chung téi c6 dwoc nhan gi cho viéc tham gia chwong trinh nghién clbu ndy khéng? Tham gia chuong
trinh nghién clfu nay, quy vi sé gilp ching t6i dwoc hiéu ré hon vé stic khoe noi chung cua tré em Gulf
Coast. Viéc nay sé gilp xay dung duoc cac k& hoach tét hon dé déi pho vdi nhifng thién tai nhu bao
trong tuong lai. Dé to long biét on quy vi da danh thdi gian cho chiing téi, cusi mdi bubi danh gia quy vi
va con cua quy vi sé dwoc nhan:

4. Bubil:

e Pé Thay L& Cam O'n Cha Me/Ngwdi Giam Hb sé dwoc nhan: $40 khi hoan tit cudc phong
van cha me [an thi 1 va déng y cho 13p dat thiét bi do khong khi

5. Budi2:

e Pé Thay L& Cam O'n, Cha Me/Ngwoi Giam Ho sé dworc nhan: $65 khi hoan tat cudc
phc;ng van [an thit 2, cho phép con quy vi tham gia danh gia stic khoe, va cho phép thu thap
mau khéng khi va mau bui. Néu con quy vi t& 7 dén 12 tudi, quy vi cling sé dwoc nhan $20
cho thdi gian va sw hd tro cua quy vi dé lam viéc vdi tre va may PEM.
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e PéCam On Tre: Néu tl 13 tudi tré Ién - tre sé duoc nhan $30 cho viec deo may PEM. Néu
tw 8 dén 12 tudi - tre sé dugc nhan $10 cho viéc deo may PEM. Ching tdi sé yéu cau quy vi
ky nhan tién mat cua tre. Néu tw 7 tudi tr® xudng - sé duoc ting sach vui hoc (activity
book) hoic tap t6 mau thay vi tién mat.

Né&u ca quy vi va con cua quy vi déu tham gia day du chwong trinh nghién ctiu, tiy theo tudi cua em, gia
dinh quy vi c6 thé sé dugc nhan tc“;ng cong toi da $135.

6. Trong thoi gian khoang 5 thang, ching t6i sé glri cho quy vi mot s6 théng tin vé chat lwong

khong khi trong nha cua quy vi cting vdi nhitng két qua kiém tra hé hap, mau va nwdc tiéu cua
em néu em tham gia. Nhifng |4 thw ndy sé cung cap cho quy vi nhiPng théng tin quy bau vé stic
khoe cua tre phan I&n cé lién quan dén tinh trang di ng da hay cac van dé vé ho hap. Néu ¢
két qua xét nghiém nao cho thay con quy vi can phai di bac si, tuy chiing t6i khong thé gidi thiéu
quy vi d&n mot bac si cu thé dé dwoc chim séc thém, chlng toi sé cung cap cho quy vi mét danh
sach cac phong kham hoic bac si trong khu vire cua quy vi, ho cé thé gitp d& cho quy vi.

Cac thw nay cling c6 chitba mét s6 thong tin dién giai y nghia cua két qua xét nghiém. Néu két
qua chat lvong khong khi cho thay c6 thé cai thién dwoc cho méi trirdng trong nha cua quy vi,
thu cling sé hwdng dan cho quy vi cach thwe hién

Né&u c6 két qua xét nghiém mau hoic nwdc tiéu nao nghiém trong, chung téi sé thong bao cho

quy Vi trong vong 24 gio sau khi xét nghiém. Viéc xét nghiém sé thwc hién xong trong tr 1 dén 2
tuan.

C6 rui ro gi khi tham gia chworng trinh nghién ctbu nay khéng? C6 nhiing cau hoi trong cudc nghién
clfu ndy mang tinh chat riéng tw. M6t s6 ngwoi ¢ thé cam thay béi réi hodc dau kho. Néu quy vi cam
thay bai réi hoac khé chiu, quy vi cé thé bo qua bat clb cau hoi nao, hay ngwng cudc phong van vao bat
clf lc ndo.

Khéng cé rui ro nao cho con cua quy vi khi deo may PEM. Con cua quy vi cing sé khéng hé cam thay dau
khi 'y ta kham mait va da dé tim di ting, do chiéu cao va can ning, hay thu mau nwdc tiéu cua chang. Khi
kiém tra ho hap, mét sé tre ¢ thé bi ho hoic néi riing chiing cé cam giac lang lang. Cac tinh trang nay
ludn qua di rat nhanh. Y ta sé tuc trwc dé gitip d& cho con cua quy vi khi chiing cam thay ¢ tinh trang

nay.

Khi rat mau con cua quy vi c6 thé cam thay hoi khé chiu mot chat nhu sau:

1.

4.

Tre co6 thé cam thay hoi dau tic khi mau bi rat ra va chd rat c6 thé bi bam. Ching toi sé st dung
nhing phuong phap ma hiu hét cac bac si déu str dung tai phong kham cua ho, va chiing téi sé
khong thwe hién qua hai [an ¢6 ging dé rut mau cua tre.

Cé moét nguy co nho bi nhiém trung tai ché 13y mau. N&u khu virc quanh diém rat mau bi do va
dau hodc bi nhiém tring, quy vi can dwa tre dén phong kham bénh hoic bac si.

Mbt s6 ngudi hoi bi chong mat hoic cam thay khé chiu tridc hodc sau khi Idy mau, nhwng y ta
sé tac trire dé gitip d6 ho néu ho bi nhw vay.

Dé gilip cho con cua quy vi d& bi khé chiu khi rat mau, néu quy vi cho phép, y ta cé thé sé thoa
mot it kem gay té vao chd dam kim trudc khi ldy mau mau. Mot s6 ngwdi bi phan tng nhw, bi
kich tPng da nhe, tai viing thoa kem gay té.

Khi dén nha tham kham hoic danh gia suic khoe, tuy chlng t6i khong thé noi trwdc 13 sé co viéc nay
hay khéng, nhwng luat phap yéu cau ching téi bao cao vé moi tinh trang ngwoc dai hoac bo bé tre
em ma chiing toi trong hoic nghe thay. Théng tin thém vé viéc ndy cé thé tim doc trong phan quyén
riéng tw dudi day.
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Nhw d3 dé cap & trén, néu quy vi nhan dwoc thw ma trong do két qua xét nghiém cua CHATS cho
thay cé nhibng linh vire dang lo ngai vé stic khoe cua con quy vi, chuong trinh nghién clfu sé cung
cap mét danh sach cac phong kham va bac si ma quy vi cé thé nho cay dé lién lac xin gilp do. Sau
d6 quy vi c6 thé tw quyét dinh nén lién lac vdi mot phong kham hoac bac si dé kham hoic diéu tri
ti€p hay khéng. Chwrong trinh nghién cltbu CHATS sé khéng thurc hién bat ky viéc cham soc tiép theo
nao dwa trén cac két qua xét nghiém xac dinh dwoc trong cac cuéc danh gia CHATS.

Sau d6 chting toi c6 laj dworc lién lac ntba khong? DE gitip ching toi hiéu stfc khoe cua con quy vi sé
di&n bién nhu thé nao gitka cac mua va khi chiing Idn 1én, chiing toi sé trd lai dé tham kham ti€p, néu
quy vi cho phép. Cudc tham kham tiép sé dién ra 6 thang sau BuGi 2. Chang t6i sé 1ap lai cac cudéc danh
gia (hai budi); chi khac |a ching toi sé khéng Idy m3u mau cua tre niFa trong [an kham tiép 6 thang sau
nay.

CHATS sé tiép tuc theo déi cac gia dinh trong mot nam rdi sau d6 co thé 13 sau nam nia. Noi chung,
chiing téi c6 thé tham kham tre tong cong t6i da 7 [an trong suét cudc nghién clbu, moi cudc tham kham
sé cach nhau twr 6 dén 9 thang.
1. Quy vi va con cua quy vi sé dwgc nhan tiégn cam on nhwr nhau vao cusi mdi budi danh gia.
2. Mbi cudc tham kham thém nay déu hoan toan mang tinh tw nguyén. Quy vi va tre co quyén tu
chdi néu quy vi hodc tre khong mudn tham gia cudc nghién clbu hoac bat ky phan nao cua cudc
nghién clbu.

Ngoai ra, quy vi cling c6 thé nhan dugc mét cudc dién thoai hodc thw tir RTI dé hoi thim xem nhan vién
chuyén mén cua chiing toi c6 hanh xtr chuyén nghiép va lich sw khi xudng nha quy vi hay khong.

Thong tin cua chiing tdi c6 dwoc bao mat khong? Quyén riéng tw cua gia dinh quy vi duoc bao vé theo
phap luat, va tat ca moi cau tra |0 va miu thu thap duoc sé duoc bao mat nghiém ngat. Y ta sé ghi trén
nhan mAu cua con quy vi mdt con s& dic biét thay cho tén cua em dé tang cwong bao mat hon nia.
Khong co cudc xét nghiém DNA hay xét nghiém sinh hoc nao cé kha nang phat sinh thong tin nhan dang
dwoc thue hién. Ching téi sé khdng cung cap théng tin ca nhan hoac két qua cua gia dinh quy vi cho bat
ky ngrdi nao khéng lam viéc trong cudc nghién clbu. C6 mot ngoai Ié quan trong: Né&u y ta hoic toi cam
thay tinh mang hoic stic khoe cua tre dang nguy hiém hoic néu quy vi hoic tre cho ching toi biét ring
ngwo'i nao dé trong hai ngwroi dang dw dinh gay ton hai nghiém trong cho minh hodc cho nguoi kia,
chiing t6i sé théng bao cho co’ quan phu ho'p cua quan hat hoic tiéu bang. Chiing toi sé khéng s dung
bat ky tén nao cuacha me hay tre trong cac bao cao nghién ctiu cua ching téi. Tat ca cac cau tra 10 va
dU liéu thu thap cho CHATS sé dworc két hop vdi cac cude phong van khac va tat ca cac théng tin cong
b vé chuong trinh nghién clbu nay sé chi & dang tom tit ma thoi.

Ngoai ra, tat ca moi nhan vién RTI tham gia trong duw an déu d3 ky Privacy Pledge (Cam K&t Bao Vé
Quyeén Riéng Tu) khang dinh ring ho sé bao vé quyén riéng tw va bao mat cho théng tin ho thu thap
dwoc va quyén riéng tw cua nhibng ngudi hwdng ng chwong trinh. Dé ting cl’dng bao vé, chuong
trinh nghién clfu cling da duoc cap Certificate of Confidentiality (Chitrng Nhan Bao Mat) cho phép chiing
t6i bao vé quyén riéng tw cua nhibng ngurdi tham gia trong chwong trinh. C6 Chibng Nhan nay, ching toi
sé khong bi bubc phai cung cap tén hoac cac dac diém nhan dang khac cua quy vi hoic tre cho bat ky
nglrdi nao khdng lién quan dén CHATS, ngay ca vdi tda an, néu quy vi khong cho phép. Xin luu y ring
ChiPng Nhan Bao Mat bao vé ngudi nghién clbu khoi bi ép budc tiét 16 thong tin ca nhan cua quy vi
nhung né khdng cdm quy vi quyét dinh cho ngwrdi khac biét vé tién bo cua gia dinh quy vi trong chwong
trinh nghién ctfu CHATS. Quy vi phai can nhic vé viéc tu bao vé quyén riéng tw cua minh khi n6i chuyén
vOi nguroi khac.
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Toi sé goi hoi ai khi c6 cac thic mic? Néu quy vi c6 bat ky thic mic nao vé cudc khao sat nay, quy vi co
thé goi cho dng/ba [Insert project title], [Insert name]. $& dién thoai mién phi cua ho 13 1-XXX-XXX-XXXX,
ext xxxx. Quy vi cling cé thé lién lac vdi [Insert title] cua CDC. S6 dién thoai mién phi cua ho 13 1-xxx-xxx-
xxxx. Khi quy vi goi, hay cho ho biét s6 dé cwong (protocol number) cua chuong trinh nay 1a xxxx-xxxx.
Né&u quy vi c6 thic mic gi vé quyén |gi cua minh khi tham gia nghién ctbu hay quy vi cam thay minh d3 bi
tén hai, quy vi c6 thé goi cho Office of Research Protection (Phong Bao Vé Nghién CLfu) tai s6 1-xxx-xxx-
xxxx (mién phi).

Quy Vi c6 bat ctr cau hoi nao co thé gitip quy vi quyét dinh ca quy vi va con cua quy vi nén tham

gia chwrong trinh nghién clbu nay hay khéng?

Thoa Thuan Tham Gia cua Cha Me/Ngwo'i Giam H8. Quy vi sé dwoc trao mot ban sao cua ban thoa
thuan nay dé Itu gitk. Khi chon va ky tén dwdi day, quy vi thé hién ring quy vi dong y cho ca quy vi va
con cua quy vi tham gia vao chwong trinh Children’s Health after the Storms (Strc Khoe Tre Em sau Con
B30). Quy vi ciing thé hién ring quy vi d3 doc théng tin trong cac trang tridic va ring quy vi da dwoc giai
dap cho tat ca cac cau hoi cua quy vi. Néu c6 phan nao trong vin ban nay khéng rd rang déi vdi quy vi,
xin hoi dé biét ré. Khi dong y cho quy vi va con cua quy vi tham gia cudc khao sat nay, quy vi sé khéng tur
bo bat ky quyén Igi hop phap nao cua quy vi.

Thoa Thuan Liy M3u cua Cha Me/Ngwdi Giam Ho. Xin viét tit tén ho cua quy vi vao bén canh su lua
chon cua quy vi cho méi mau sau day. Quy vi cé thé quyét dinh khac nhau cho mdi mau néu quy vi
mudn.

M3u Nudc Tiéu

. To6i PONG Y cho con tdi cung cap miu nwdc tiéu.

o To6i KHONG dbng y cho con toi cung cip mau nwdc tiéu.
Mau Mau

. To6i PONG Y cho con téi cung cap miu mau.

. T6i KHONG dong y cho con t6i cung cap mau mau.

Tén Tre Bing Ch( In

Tén Cha Me/Ngwroi Giam H6 Bang Chi¥ In Tén Nguwoi Phong Van Bing Chi In

Chtr Ky Cha Me/Nguwroi Gidam Ho Ngay Ch( Ky Ngwoi Phong Van Ngay
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Ghi Am. Chuing t6i st dung mot hé théng kiém soat chat lwong dic biét cho du an nay. Hé théng nay
hoat ddng trén may dién toan va sé ghi lai nhifng gi chiing ta néi v&i nhau trong nhiéu phan khac nhau
cua cudc phong van. Khong mét ai trong ching ta biét khi nao may dién toan ghi nhing gi chiing ta néi.
Cac ban ghi Am nay sé dwoc nhan vién RTI kiém tra lai dé theo doi cong viéc cua toi. Cac file (tap tin) nay
sé duwoc x6a sau khi chiing da dwoc st dung dé kiém tra cong viéc cua toi. Cac ban ghi am nay sé duoc
bao mat y nhu tat ca cac thong tin khac ma quy vi cung cap. Quy vi co thé tham gia cudbc ph6ng van ngay
ca khi quy vi khéng déng y cho ghi am. Vay chiing t6i c6 thé st dung hé théng kiém soat chat lvgng nay
trong cudc phong van khong?

Bing viéc ky tén dudi day, quy vi déng y cho ghi 4m bing may dién toan dé kiém soat chat

lvong.

Ch(r Ky Cha Me/Nguwroi Gidm Ho Ngay

0 DANH DAU CHON NEU CHA ME DONG Y
CHO GHI AM CAC PHAN PHONG VAN Ch( Ky Ngwoi Phong Van Ngay

DANH DAU CHON NEU CHA ME KHONG MUON
CHO GHI AM BAT KY PHAN PHONG VAN NAO
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FORMULARIO DE ASENTIMIENTO DEL NINO DE 8 A 12 ANOS DE EDAD

Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)
Formulario de asentimiento del/de la nifio(a) (De 8 a 12 afios de edad)

Te estamos invitando a participar en un estudio llamado Salud de los nifios después de las tormentas
(CHATS). La compaiiia para la que trabajo se llama RTI International y esta realizando este estudio para
el gobierno de los Estados Unidos. Tu papa/mama/tutor(a) me dio permiso para hablar contigo acerca
de este estudio especial que estamos haciendo sobre la salud. Después que te hable sobre el estudio, te
voy a preguntar si deseas formar parte del estudio.

¢De qué trata el estudio? Estamos hablando con nifios como td en todo Luisiana y Misisipi para saber
como la estan pasando después de los huracanes Katrina y Rita. La seccion 301 de la Ley de servicios de
salud le permite a los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades obtener esta
informacion.

{Qué me va a pasar en este estudio? Necesitamos que nos ayudes con varias cosas.

Dispositivo de medicién de aire. El dia de hoy me gustaria hablar contigo unos 15 minutos para
ensenarte cobmo usar un dispositivo pequeno conocido como medidor personal de aire. Es facil de
usar y lo Unico que hace es chequear el aire que respiras.

e Vamos a pedirte que lo uses durante todo el dia, desde la mafiana hasta la horadeir a
dormir, hasta que yo regrese en 5 a 9 dias.

¢ El medidor personal de aire se puede usar en un chaleco o una correa para colgar al hombro
que te voy a dar el dia de hoy. En la noche, lo vas a poner junto a tu cama mientras
duermes.

Diario de horario de actividades. El dia de hoy, también te voy a ensefiar como llenar el diario de
horario de actividades para hacer un seguimiento de tus actividades todos los dias hasta que yo
regrese como en una semana a partir de ahora.

Evaluacién de salud. La préxima semana, vas a conocer a una enfermera que te va a hacer unas
preguntas sobre tu salud, tales como si has tenido algtin problema de respiracién o alergias en la
piel y te hara una evaluacién de salud que va a tomar unos 45 minutos. La enfermera va a:
e Revisar tu cara, cuello, brazos y piernas para ver si tienes alguna erupcién o problemas en la
piel

e Ver qué tan alto(a) eres y cuanto pesas
e Pedirte que hagas unas pruebas sencillas de respiracion

e Recolectar una muestra pequeia de orina (pipi) y de sangre. Esto significa que la enfermera
va a usar una pequeia aguja para obtener un poquito de sangre de tu brazo.

¢Me va a doler algo que tenga que hacer para el estudio? Es posible que empieces a toser o te sientas
un poco mareado(a) durante la prueba de respiracion. Pero por lo general eso desaparece rapidamente
y la enfermera va a estar ahi para ayudarte. Cuando la enfermera obtenga una pequeia muestra de
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sangre, es posible que sientas un pequefo piquete o punzada al principio. Algunas personas se marean
un poco antes o después, pero la enfermera va a estar ahi para ayudarte si te mareas.

¢Voy a recibir algo por participar en el estudio? Para darte las gracias por ayudar en nuestro estudio, te
vamos a dar $10 délares por usar el medidor personal de aire.

¢Usted va a regresar? Si tu y tu padre/madre/tutor(a) estan de acuerdo, vamos a regresar por lo menos
una vez masy es posible que volvamos a visitarte hasta 6 veces mas. Serad como entre 6 a 9 meses entre
cada visita. Vas a poder decir no si ya no deseas formar parte del estudio.

¢Y qué acerca de mi privacidad? Vamos a hacer todo lo posible para proteger tu privacidad usando
todas las leyes disponibles. Esto es tan importante que hemos obtenido un Certificado Federal de
Confidencialidad para este estudio. Eso significa que los responsables del estudio no podemos ser
obligados a decir lo que t o tus padres nos digan (ni siquiera en una corte judicial), a menos que tu
estés de acuerdo. Hay una excepcion a esta regla sobre la privacidad: La Unica razén por la que
tendriamos que decirselo a alguien es si pensamos que tu vida o salud esta en peligro o si tu le dices a la
enfermera o mi que estds pensando hacerte dafio grave a ti mismo(a) o a alguien mas.

Cuando terminemos el estudio, vamos a combinar tu informacién con lo que aprendamos de otros nifios
como td, pero no vamos a usar ningln nombre.

¢Tengo que participar en el estudio? No tienes que participar en el estudio si no lo deseas, y nadie se va
a molestar contigo. Si s6lo deseas participar en una parte del estudio, también eso esta bien. Si
comienzas a participar en el estudio y luego cambias de parecer, puedes dejar de participar. Solo
avisanos a nosotros o a tu papa/mama/tutor(a) y él/ella nos puede decir esto. También puedes tomar
un descanso en cualquier momento. Solo dime cuando no desees hacer algo o cuando quieras tomar un
descanso.

¢Qué puedo hacer si tengo preguntas? Yo puedo responder cualquier pregunta que tengas ahora. Si
tienes preguntas después, le he dejado mi nimero de teléfono a tu papad/mama/tutor(a) para que me
llame.

;Tienes alguna pregunta en este momento?

Si deseas formar parte del estudio, por favor dimelo y anotaré tu nombre en este papel para mostrar
que tu quieres ser parte del estudio. También, por favor dime si estas de acuerdo en que la enfermera te
haga la evaluacién de salud. Ademas, puedes estar de acuerdo en dar las dos muestras, la de orinay la
de sangre, o una sola muestra o ninguna. Voy a marcar tu elecciéon a continuacion.

Evaluacién de salud
e  Estoyde acuerdo en que la enfermera me haga la evaluacion de salud del estudio CHATS.
e _ No estoy de acuerdo en que la enfermera me haga la evaluacién de salud del estudio CHATS.

Muestra de orina
. Estoy de acuerdo en dar una muestra de orina
. No estoy de acuerdo en dar una muestra de orina

Muestra de sangre
. Estoy de acuerdo en dar una muestra de sangre.
. No estoy de acuerdo en dar una muestra de sangre.
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Nombre del nifio(a) de 8 a 12 afios de edad en letra tipo imprenta

Nombre de la entrevistadora en letra tipo imprenta

00 MARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A)
NO ESTA DE ACUERDO EN PARTICIPAR Firma de la entrevistadora Fecha

[JMARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) ESTA DE ACUERDO EN PARTICIPAR

Grabaciones. Estamos usando un sistema de grabacion en la computadora. El sistema puede grabar lo
gue tu y yo o la enfermera nos digamos el uno al otro durante partes de la entrevista. Ninguno de
nosotros sabremos cuando la computadora grabe lo que decimos. Ciertas personas que trabajan para
RTI escucharan la grabacion para revisar mi trabajo. Los archivos con las grabaciones se destruiran
después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las personas que escuchen la grabacion sabran
quién soy yo, pero no sabra quién eres ti. Tl puedes participar en la entrevista aunque no des
consentimiento para la grabacion. ;Estas de acuerdo con el uso del sistema de grabacién durante esta
entrevista?

[0 MARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) ESTA DE ACUERDO
CON LA GRABACION DE PARTES DE LA ENTREVISTA Firma de la entrevistadora Fecha

[JMARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) NO ESTA DE ACUERDO
CON LA GRABACION DE NINGUNA PARTE DE LA ENTREVISTA
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FORMULARIO DE ASENTIMIENTO DEL NINO DE 13 A 15 ANOS DE EDAD

Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)
Formulario de asentimiento del/de la nifio(a) (De 13 a 15 afios de edad)

Te estamos invitando a participar en un estudio llamado Salud de los nifios después de las tormentas
(CHATS). La compaiiia para la que trabajo se llama RTI International y esta realizando este estudio para
los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades. Me gustaria hablarte acerca de un estudio
especial de la salud que estamos realizando.

¢De qué trata el estudio CHATS? El estudio de la Salud de los nifios después de las tormentas es un
estudio especial que trata de saber sobre la salud de los nifios después de los huracanes Katrina y Rita.
Esto es para comprender mejor los efectos que hayan tenido las condiciones de vida en los nifios en esta
area después de las tormentas. Tu papa/mama/tutor(a) ha dado permiso para que participes en el
estudio.

£Y si no vivia en una vivienda temporal durante los huracanes? ;Todavia quiere hablar conmigo? Si. Es
muy importante para el éxito de nuestro estudio que también hablemos con nifos y adolescentes que
no se mudaron a una vivienda temporal después de los huracanes Katrina y Rita. Esto es para que
podamos comparar la salud general de ambos grupos. La seccion 301 de la Ley de servicios de salud le
permite a los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades obtener esta informacion.

¢Qué tendria que hacer si participo? Hay varias cosas que necesitamos que hagas para ayudarnos a que
el estudio tenga éxito.

Dispositivo de medicién de aire. El dia de hoy, me gustaria hablar contigo unos 15 minutos para
ensefnarte cdmo usar un dispositivo pequefio conocido como medidor personal de aire. Este
dispositivo es como del tamano de un teléfono celular y va a medir la calidad del aire que respiras.

* Vamos a pedirte que uses este pequeno dispositivo durante todo el dia, desde la mafana
hasta la hora de ir a dormir, hasta que yo regrese en 5 a 9 dias.

¢ El medidor personal de aire se puede usar en un chaleco o correa para colgar al hombro que
te voy a dar el dia de hoy. En la noche, lo vas a poner junto a tu cama mientras duermes.

Diario de horario de actividades. El dia de hoy, también te voy a ensefnar atiy a tu
papa/mama/tutor(a) como llenar el diario de horario de actividades para hacer un seguimiento del
lugar en que te encuentras y tus actividades cada dia hasta que yo regrese como en una semana.

Revision de los registros médicos. También es posible que le pida permiso a tu papa/mama/tutor(a)
para que el personal del estudio revise tus registros médicos para confirmar tu estado de salud.

Evaluacién de salud. La préxima semana, voy a regresar con una enfermera que te va a hacer unas
preguntas generales sobre tu salud, tales como si has tenido algin problema de respiracion o
alergias en la piel y te hara una evaluacién de salud. Esto tomara unos 45 minutos. Durante la
evaluacién de salud la enfermera va a:

e Revisar tu cara, cuello, brazos y piernas para ver si tienes alguna erupcién o problemas en la
piel

e Ver qué tan alto(a) eres y cuanto pesas
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® Pedirte que hagas unas pruebas sencillas de respiracion para ver si hay sintomas de
problemas al respirar

e Recolectar una pequeia muestra de orina y una pequefia muestra de sangre para hacer
unas pruebas médicas

¢Qué va a pasar con las muestras que le dé a la enfermera? La enfermera va a marcar tus muestras con
un nuamero especial en lugar de tu nombre. Las muestras se van a enviar a un laboratorio donde haran
unas pruebas. En unos 5 meses, le vamos a enviar a tu papa/mama/tutor(a) una carta con informacion
importante acerca de tu salud actual en base a las pruebas hechas a estas muestras. Una de las pruebas
que se hace a la muestra de orina identifica si has estado expuesto(a) al humo del tabaco.

¢Existe algun riesgo o peligro al participar? Hay muy poco riesgo por participar en el estudio CHATS.

¢ No hay riesgos por usar el pequefio medidor personal de aire que cuelga en tu hombro o
chaleco.

e  Tampoco debes sentir dolor cuando la enfermera revise tu piel para ver si tienes alergias o
cuando mida tu estatura y tu peso. Ta vas a ir al bafo para obtener la muestra de orina en
privado mientras la enfermera te espera afuera, asi como si estuvieras en un consultorio de
un doctor o una clinica.

® Es posible que sientas un leve piquete durante la extraccion de sangre y esto te puede dejar
un pequefio moretén. Algunas personas se marean un poco antes o después de que les
sacan sangre, pero la enfermera va a estar ahi para ayudarte si te mareas.

* Esposible que empieces a toser o te sientas un poco mareado(a) durante la prueba
respiratoria. Pero por lo general eso desaparece rapidamente y la enfermera va a estar ahi
para ayudarte.

¢Me van a dar algo por participar? Para darte las gracias por ayudar en nuestro estudio, te vamos a dar
$30 délares por usar el medidor personal de aire.

¢Con qué frecuencia hay que responder a la encuesta? Con el permiso de ambos, tuyo y de tu
papa/mama/tutor(a), vamos a regresar por lo menos una vez mas y hasta 7 veces en total para repetir
este proceso contigo.

e (Cada visita se realizara cada 6 a 9 meses.
® Vas arecibir las mismas muestras de agradecimiento al final de cada evaluacién de salud.

e Vas atener la opcién de decir no si no deseas participar en el estudio o en alguna parte del
estudio.

¢Y qué acerca de mi privacidad? Vamos a hacer todo lo posible para proteger tu privacidad usando
todas las leyes disponibles. Esto es tan importante que hemos obtenido un Certificado Federal de
Confidencialidad para este estudio. Eso significa que los responsables del estudio no podemos ser
obligados a decir lo que td o tus padres nos digan (ni siquiera en una corte judicial), a menos que ti
estés de acuerdo. Hay una excepcion a esta regla sobre la privacidad: La Unica razén por la que
tendriamos que decirselo a alguien es si pensamos que tu vida o salud esta en peligro o si tu le dices a la
enfermera o a mi que estas pensando en hacerte dafno grave a ti mismo(a) o a alguien mas.
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Cuando terminemos el estudio, vamos a combinar tu informacién con lo que aprendamos de otros
jovenes como tu. Vamos a escribir un informe sobre lo que aprendamos, pero no vamos a usar tu
nombre en nuestro reporte.

¢Tengo que participar? Si no deseas participar en nuestro estudio, no hay problema, y nadie se va a
molestar contigo. Si solo deseas participar en una parte del estudio, tampoco hay problema. Solo diselo
a tu papa/mama/tutor(a) y él/ella nos puede avisar esto. O nos puedes avisar directamente llamando al
1-877-834-7088. Por favor, ten en cuenta que si decides salirte del estudio, no vamos a poder eliminar
ningun dato que nos hayas dado antes y que ya haya sido analizado. Si necesitas un descanso en
cualquier momento, sélo tienes que avisarme.

¢ Qué puedo hacer si tengo preguntas? Si tienes preguntas, te las puedo responder en este momento. Si
tienes preguntas después, le he dejado mi nimero de teléfono a tu papa/mama/tutor(a) para que me
llame.

¢Tienes alguna pregunta en este momento?

Si deseas formar parte del estudio, por favor escribe y firma tu nombre a continuacion y afiade la fecha
de hoy.

Nombre del joven de 13 a 15 afos de edad Nombre de la entrevistadora
en letra tipo imprenta en letra tipo imprenta
Firma del joven Fecha Firma de la entrevistadora Fecha

A continuacion, te vamos a preguntar si también estas de acuerdo con permitir que la enfermera te haga
la evaluacién de salud del estudio CHATS. Ademas, puedes estar de acuerdo en dar las dos muestras, la
de orinay la de sangre, o una sola muestra o ninguna. Por favor anota tus iniciales junto a tu eleccién
para cada una de las siguientes actividades.

Evaluacién de salud
. Estoy de acuerdo en que la enfermera me haga la evaluacién de salud del estudio CHATS.
. No estoy de acuerdo en que la enfermera me haga la evaluacién de salud del estudio CHATS.

Muestra de orina
. Estoy de acuerdo en dar una muestra de orina.
. No estoy de acuerdo en dar una muestra de orina.

Muestra de sangre
o Estoy de acuerdo en dar una muestra de sangre.
. No estoy de acuerdo en dar una muestra de sangre.

[0 MARQUE LA CASILLA SI EL JOVEN NO ESTA DE ACUERDO EN PARTICIPAR

[JMARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) ESTA DE ACUERDO EN PARTICIPAR
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Grabaciones. Estamos usando un sistema de grabacién en la computadora. El sistema puede grabar lo
gue tu y yo o la enfermera nos digamos el uno al otro durante partes de la entrevista. Ninguno de
nosotros sabremos cuando la computadora grabe lo que decimos. Ciertas personas que trabajan para
RTI escucharan la grabacion para revisar mi trabajo. Los archivos con las grabaciones se destruiran
después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las personas que escuchen la grabacion sabran
quién soy yo, pero no sabra quién eres tl. Tu puedes participar en la entrevista aunque no des
consentimiento para la grabacién. ;Estas de acuerdo con el uso del sistema de grabacién durante esta
entrevista?

Con tu firma a continuacion indicas que estas de acuerdo en permitir que la

computadora grabe partes de la entrevista.

Firma del joven Fecha

[ MARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) ESTA DE ACUERDO CON LA GRABACION DE PARTES DE LA ENTREVISTA

[ MARQUE LA CASILLA SI EL/LA NINO(A) NO ESTA DE ACUERDO CON LA GRABACION DE NINGUNA PARTE DE LA
ENTREVISTA
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CONSENT FOR PARENT/GUARDIAN AND CHILD PERMISSION FOR
PARTICIPATION SCRIPT

Intro 1:

HAND THE “CONSENT FOR PARENT/GUARDIAN AND CHILD PERMISSION FOR PARTICIPATION” CONSENT
FORM. Me gustaria repasar los puntos principales de este formulario que describe el estudio y pide
permiso de participacion. Usted puede ir siguiendo el texto en el formulario. También voy a responder
cualquier pregunta que tenga usted.

Intro 2:

Su nifio(a), [CHILD], ha sido invitado(a) a participar en el estudio de Salud de los nifios después de las
tormentas o CHATS. Estamos hablando mas o menos con 500 nifios, para saber mas acerca de la salud
de los nifos en la costa del golfo después de los huracanes Katrina y Rita. Esto es para comprender
mejor los efectos de las condiciones de vida - como viviendas dafadas por las tormentas, casas moéviles
que proporciond FEMA y casas que fueron afectadas por las tormentas - en los nifos en esta area. Me
gustaria tomar unos minutos para explicarle en qué consiste la participacion de usted y su nifio(a) si esta
de acuerdo en ser parte del estudio. El instituto para el que trabajo, se llama RTI International, esta
realizando el estudio para el gobierno de los Estados Unidos.

Consent 1:

Su familia fue seleccionada al azar de listas del Servicio Postal de los Estados Unidos y de la Agencia
Federal para el Manejo de Emergencias (FEMA). El estudio comienza con una evaluacion inicial en la que
participan usted y su nifio(a). La evaluacion inicial se divide en 2 sesiones separadas. El dia de hoy
completaremos la sesién 1, y como en una semana voy a regresar con una enfermera para completar la
sesion 2.

La sesidn 1, toma como 15 minutos con su nifio(a) y una hora con usted, un total de 1 horay 15 minutos:

®  Primero, como [la madre/el padre/tutor] de [CHILD], le voy a hacer algunas preguntas generales
a usted, acerca de su hogar, su vivienda y otros lugares en donde ha vivido desde que ocurrieron
las tormentas. También le preguntaré acerca de la salud de su nifio(a), inclusive sobre
problemas para respirar o alergias de la piel que su nifio(a) u otros miembros de la familia
pudieran tener.

e Sisu nifio(a) tiene 7 afios de edad o mas, a [él/ella] se le pedira que use un pequefio dispositivo
llamado medidor personal de aire (PEM, por su siglas en inglés), para medir la calidad del aire
que respira.

* Le haré algunas preguntas tanto a usted como a su hijo(a) sobre cosas o eventos en la vida de su
nifio(a). Por ejemplo, les voy a preguntar acerca de los sentimientos de su nifio(a) para con su
escuela, su relacion con otras personas y otras actividades fisicas en las que esté participando.

e También le voy a ensenar a usted y a su hijo(a) como llenar el diario para hacer un seguimiento
del lugar donde se encuentra su nifio(a) y las actividades que realice esta semana hasta que yo
regrese.

® Luego, voy a instalar algunos dispositivos, que van a tomar muestras del aire dentro y alrededor
de su vivienda, y voy a realizar una revision visual de su casa.

Consent for Parent/Guardian and Child Permission for Participation Script F4-2



Por ultimo, es posible que le pida permiso para que un empleado del estudio revise los registros
médicos de su nifio(a).

Consent 2:

La participacién en este estudio es totalmente voluntaria. Su nifio(a) puede elegir no participar en el
estudio, pero nadie méas puede tomar su lugar. Si [el padre/la madre/el tutor] esta disponible en el
hogar, podemos hablar con él/ella si usted asi lo prefiere.

Algunas de las preguntas que hacemos pueden parecer personales. Si usted o su nifio(a) se
llegaran a sentir incobmodos , pueden pedir saltar a la siguiente pregunta o detener la entrevista.
Usted nos puede pedir que no dejemos los dispositivos ambientales en su vivienda. Su nifio(a)
no tiene que hacer todas las pruebas.

Tanto usted como su nifio(a) pueden decidir dejar el estudio, dar por terminada la entrevista o
la evaluacién de salud en cualquier momento. No existen consecuencias por retirarse. Le
entregaremos un nimero de teléfono si desea llamar por teléfono si mas adelante decide
salirse.

Sin embargo, la participacion de su nifio(a) es muy importante para nosotros porque [él/ella]
nos ayuda a comprender los efectos a la salud de los nifos que viven en esta area después de las
tormentas. Esto ayudara a hacer mejores planes para el futuro en caso de desastres naturales
como los huracanes.

Consent 3:

Como muestra de agradecimiento por participar en el estudio CHATS, nos gustaria darle lo siguiente
tanto a usted como a su nifo(a):

Al final de la sesion 1, usted va a recibir $40 dolares por completar la entrevista y dar su
consentimiento para la colocacién de los dispositivos de aire.

Al final de la sesidén 2, usted va a recibir $65 délares por completar la segunda entrevista, el
permiso para que su nifio(a) participe en la evaluacién de salud, y permitirnos recolectar las
muestras de aire y de polvo. [IF THE CHILD IS AGE 7-12] También va a recibir $20 ddlares por su
tiempo y asistencia para trabajar con [CHILD] cuando use el medidor personal de aire.

[IF THE CHILD IS AGE 13 OR OLDER] También al final de la sesion 2, [CHILD] va a recibir $30
délares por utilizar el medidor personal de aire.

[IF THE CHILD IS AGE 8 -12] También al final de la sesién 2, le vamos a pedir que firme un recibo
por el pago en efectivo en nombre de su nifio(a) por $10 ddlares por utilizar el medidor personal
de aire.

[IF THE CHILD IS AGE 7 OR YOUNGER] También al final de la sesion 2, [CHILD] va a recibir un libro
de actividades o para colorear como agradecimiento por su participacion.

[IF THE CHILD IS AGE 7 OR YOUNGER] Eso significa que si tanto usted como su nifio(a) participan
completamente en el estudio, su hogar puede recibir hasta un total de $125 doélares.
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e [IF THE CHILD IS AGE 8 OR OLDER] Eso significa que si tanto usted como su nifio(a) participan
completamente en el estudio su hogar puede recibir hasta un total de $135 doélares.

¢ Enunos 5 meses, también le vamos a enviar algo de informacién acerca de la calidad del aire en
su hogar y una carta con los resultados de la evaluacion de salud de su nifio(a).

Consent 4:

No existen riesgos si su niflo(a) usa el medidor personal de aire. Su nifio(a) no va a sentir ningn dolor
fisico cuando la enfermera revise su cara y piel para ver si tiene alguna erupcion o problema de la piel,
mida su estatura y peso o recolecte la muestra de orina. Al terminar la prueba respiratoria, su nifio(a)
puediera toser o sentirse un poco mareados. Por lo general eso desaparece rapidamente. Es posible que
a su nifio(a) le parezca un poco incomoda la extraccion de sangre, pero vamos a utilizar los mismos
métodos que usan la mayoria de los doctores en su consultorio y sélo vamos a utilizar enfermeras
capacitadas. La enfermera va a estar ahi para ayudar a su nifio(a) si se siente mareado(a) o incobmodo(a).
La enfermera puede aplicar crema para adormecer la piel en el 4rea de extraccion para disminuir las
molestias. Nos vamos a volver a comunicar con usted en 6 meses para pedirle permiso de repetir la
visita. Esto es voluntario. Es posible que el estudio continlie durante seis afos mas con visitas cada 9
meses.

Consent 5:

Antes de que tanto a usted como su nifio(a) accedan a participar en el estudio CHATS, es importante que
usted sepa:

e Tanto la participacién de usted como la de su nifio(a) es totalmente voluntaria.

e Las muestras de sangre, orina, aire y polvo no se utilizaran con ningln otro objetivo y se van a
destruir de acuerdo a las fechas en los registros de control de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés). Asi mismo, tiene el derecho a que
se destruyan estas muestras en cualquier momento antes de que termine el estudio. Para hacer
esto o para retirarse del estudio por completo, sélo tiene que llamarnos al nimero que se lista
en el formulario de consentimiento y notificarnos.

e La privacidad de su familia se ecuentra protegida por ley. Todas las respuestas que usted y su
nifo(a) proporcionen, se mantendran estrictamente privadas y sélo se utilizaran para propdsito
de estudio. No vamos a mencionar los nombres de los padres o nifios en los informes del
estudio, y no vamos a dar los nombres de los participantes a ninguna persona que no trabaje
para el estudio. Existe una excepcion importante: Si la enfermera o yo pensamos que la vida o la
salud del participante esta en peligro, o si usted o su niflo(a) nos dice que cualquiera de los dos
esta pensando hacerse dafio grave a si mismo(a) o a otras personas, se lo informaremos a la
agencia apropiada del condado o del estado.

® Todos los empleados que trabajan para el estudio CHATS han firmado un acuerdo de privavidad.
Para mas proteccioén, el estudio también cuenta con un Certificado de confidencialidad que nos
ayuda a proteger la privacidad de las personas en el estudio. El tener este certificado significa
gue no podemos ser forzados a proporcionar el nombre de usted o de su nifio(a) o cualquier
otra caracteristica que los identifique a nadie que no esté relacionado con el estudio CHATS, ni
siquiera en una corte judicial, a menos que usted esté de acuerdo. Sin embargo el certificado no
le protegera si usted decide decirle a otras personas que su familia participa en el estudio
CHATS. Usted debe considerar proteger su propia privacidad al hablar con otras personas.
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Consent 7:

Si tiene cualquier pregunta, por favor, hagala en este momento. Si tiene preguntas después que me
vaya, por favor llame al nUmero que se lista en el formulario de consentimiento que le di.

¢ Tiene alguna pregunta o preguntas antes de firmar el formulario de consentimiento?

Consent 8:

Si desea tomar unos minutos mas para leer el formulario de consentimiento, lo puede hacer en este
momento. Una vez que anota sus iniciales junto a su eleccién para cada una de las muestras, por favor
escriba el nombre de su nifo(a) en letra tipo imprenta y firme su propio nombre, y finalmente anote la
fecha del dia de hoy. Luego yo voy a firmar y anotar la fecha en el formulario, y le voy a entregar una
copia para que la conserve.

;Esta usted de acuerdo en permitir que tanto usted como su nifio(a) participen en el estudio?

INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHILD AND PARENT/GUARDIAN TO BE IN
THE STUDY?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM SIGN/INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NO] ¢ Me puede decir por qué no desea que usted ni su nifo(a) participen
en este estudio?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD AND PARENT TO BE IN THE STUDY. IF
PARENT/GUARDIAN STILL SAYS NO, THANK HIM/HER FOR THEIR TIME AND DEPART THE HOME. WE
WILL FOLLOW UP WITH A REFUSAL LETTER.

Consent 9:

;Esta de acuerdo en permitir que su nifio(a) dé una muestra de orina?

INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A URINE SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NOJ ¢ Me puede decir por qué no desea que su nifo(a) dé una muestra de
orina?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN
RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A URINE SAMPLE.

Consent 10:

;Esta de acuerdo en permitir que su nifio(a) dé una muestra de sangre?
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INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM.

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NO] ¢ Me puede decir por qué no desea que su nifio(a) dé una muestra de
sangre?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

REASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE.

Consent 11:

Estamos utilizando un sistema de control de calidad especial en este proyecto. El sistema funciona
dentro de la computadora y grabara lo que nos digamos el uno al otro durante diferentes partes de la
entrevista. Ni usted ni yo sabremos cuando la computadora este grabando lo que decimos. El personal
de proyecto que trabaja para RTI examinara la grabacién para revisar mi trabajo. Los archivos con las
grabaciones se destruiran después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las grabaciones se
mantendran privadas asi como todos los otros datos que usted proporcione. Puede participar en la
entrevista aunque no esté de acuerdo con la grabacion. ;Esta usted de acuerdo en que usemos este
sistema de control de calidad durante su entrevista? Si esta de acuerdo, por favor firme y anote la fecha
en la parte de abajo del consentimiento informado. Si usted no esta de acuerdo, solo deje el espacio en
blanco.

INTERVIEWER: DID PARENT/GUARDIAN AGREE TO RECORDING?

1=Yes
2=No

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM CHECK APPROPRIATE BOX ON CONSENT FORM AND
SIGN/DATE FORM. YOU WILL ALSO SIGN AND DATE THE FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NO] Can you tell me why you do not want allow us to record portions of
the interview?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN
REASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW RECORDINGS.

IF PARENT/GUARDIAN STILL SAYS NO, HAVE THEM CHECK APPROPRIATE BOX ON CONSENT FORM. YOU
WILL SIGN/DATE THE FORM.

Consent 12:

Gracias por estar de acuerdo en que tanto usted como su nifio(a) participen en este estudio. [IF
CHILDAGE=3-5, GO TO “INTRO” SCREEN. DISPLAY IF CHILDAGE=6 OR OLDER: Ahora me gustaria hablar
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con su nifio(a) acerca de su participacion en el estudio CHATS y para ver si desea participar. ¢Esta
[CHILD] disponible en este momento?]

INTERVIEWER: IS THE SELECTED CHILD AVAILABLE TO SPEAK TO YOU?

1=YES
2=NO

IF YES, BEGIN APPROPRIATE AGE CHILD ASSENT SCRIPT

IF NO, SCHEDULE TIME TO RETURN WHEN THE CHILD IS AVAILABLE, CONTINUE WITH PARENT
INTERVIEW.

Consent 13:

Gracias por hacer una cita conmigo para que regrese a hablar con su nifio(a) sobre la participacién en el
estudio CHATS. Si esta de acuerdo, podemos comenzar la entrevista con usted. (; Podemos encontrar un
lugar privado para comenzar la entrevista?)
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ATTACHMENT F5

Child Assent Script — 8 - 12 Years of Age in Spanish
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CHILD ASSENT SCRIPT (AGE 8-12)

After Parent Participation Script

Consent 26:

Tu padre/madre/tutor me dio permiso para hablar contigo acerca de un estudio especial que estamos
haciendo sobre la salud. [HAND 8-12 YEAR OLD CHILD “CHILD ASSENT FORM (8-12)"] Este formulario
describe el estudio y te pregunta si deseas participar. Te voy a hablar sobre los puntos principales y tu
puedes ir siguiendo esto en el formulario. Después, te voy a preguntar si tienes preguntas y si deseas
participar en el estudio. Nuestro estudio se llama Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS,
por sus siglas en inglés). La compaiiia para la que trabajo se llama RTI International, esta realizando este
estudio para el gobierno de los Estados Unidos. Estamos hablando con nifios como tl en todo Luisiana y
Misisipi para saber como estan después de los huracanes Katrina y Rita.

Consent 27:

Si decides ser parte del estudio, hay varias cosas que queremos que sepas.

* Hoy, te voy a ensefiar como usar un pequeno dispositivo llamado medidor personal de aire. Es
facil de usar y lo Unico que hace es checar el aire que respiras. Queremos que lo uses todo el dia
hasta la hora de ir a la cama. En una semana, voy a regresar y te voy a pedir que me devuelvas el
dispositivo.

e También te voy a ensefiar cdmo llenar un diario de actividades para hacer un seguimiento de tus
actividades y el tiempo que le dedicas a esas actividades todos los dias hasta que yo regrese.

e Laprdéxima semana, voy a regresar con una enfermera que te va a hacer unas preguntas sobre
tu salud, tales como si has tenido algin problema de respiracion o alergias en la piel y hacerte
una revision de salud corta.

- Laenfermera va a revisar tu cara, cuello, brazos y piernas para ver si tienes alguna erupcion
o problema en la piel.

- Laenfermera también va a ver cuanto pesas, qué tan alto(a) eres y te va a hacer unas
pruebas de respiracion sencillas.

- Lo Gltimo que va a hacer la enfermera es obtener una pequefia muestra de pipi, que a veces
se le llama orina, y sangre tuya. Esto significa que la enfermera va a usar una pequefia aguja
para obtener un poquito de sangre de tu brazo.

Consent 28:

Es posible que te sientas un poco mareado(a) o que empieces a toser durante la prueba de respiracion.
Por lo general esto pasa rapido. Cuando la enfermera obtenga un poquito de sangre, es posible que
sientas un pequefo piquete o punzada al principio. La enfermera puede usar una crema para adormecer
la piel antes de obtener la muestra. Algunas personas se marean un poco antes o después, pero la
enfermera va a estar ahi para ayudarte si te mareas.

Consent 29:

Para darte las gracias por ayudar en nuestro estudio, te vamos a dar $10 délares por utilizar el medidor
personal de aire.
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Consent 30:

Algo que hace a nuestro estudio especial es que te pedimos permiso a ti y a uno de tus padres para
regresar en unos 6 a9 meses para saber cémo estas. Después de esa visita y si el estudio continuda, es
posible que te preguntemos si podemos regresar hasta 6 veces mas para verte. También te
preguntaremos si deseas volver a ser parte del estudio. Si no deseas formar parte del estudio otra vez,
vas a poder decir no.

Consent 31:

Antes de continuar, quiero asegurarme que entiendes algunos puntos importantes:

e Vamos a hacer todo lo posible para proteger tu privacidad utilizando todas las leyes que
tenemos disponibles. Esto es tan importante que tenemos un documento del gobierno, llamado
Certificado Federal de Confidencialidad, que dice que nadie nos puede forzar a dar ningin dato
que tu o alguno de tus padres nos den, inclusive en la corte, a menos que tu o uno de tus
padres/tutor esté de acuerdo.

e So6lo hay una excepcion a esta regla sobre la privacidad: Si la enfermera o yo nos enteramos,
durante el tiempo que estemos contigo, que algo puede hacerte dafo grave a ti o a alguien mas,
debemos decirselo a alguien cuyo trabajo sea ver por la seguridad y proteccién de personas en
peligro.

e Cuando terminemos el estudio, vamos a combinar tu informacion con la que aprendamos de
otros nifos como tu, pero no vamos a usar ninglin nombre.

* No tienes que participar en el estudio si no lo deseas y nadie se va a molestar contigo. Si s6lo
deseas participar en una parte del estudio, también eso esta bien. Si empiezas a participar en el
estudio y luego cambias de parecer o deseas descansar, lo puedes hacer. Sélo dime cuando no
desees hacer algo o cuando quieras un descanso.

Consent 32:

Puedes hacer preguntas en cualquier momento. Puedes preguntarme ahora o puedes preguntar
después. ;Tienes alguna pregunta en este momento?

;Deseas formar parte de nuestro estudio?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO BE IN THE STUDY?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, PRINT THE CHILD’S NAME, YOUR NAME, AND SIGN AND DATE THE APPROPRIATE AGE
ASSENT FORM FOR THE CHILD. NEXT PRINT AND SIGN YOUR NAME AND ADD TODAY'’S DATE.

[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me gustaria saber por qué no deseas participar en este estudio?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN
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RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO BE IN THE STUDY. IF THE CHILD IS STILL UNWILLING TO BE IN THE
STUDY, MARK THE APPROPRIATE BOX, DATE, AND PRINT AND SIGN YOUR NAME ON THE APPROPRIATE
ASSENT FORM FOR THE CHILD. STOP THE INTERVIEW PROCESS AT THIS POINT. INFORM THE PARENT
YOU WILL CALL BACK IN A WEEK TO SEE IF THE CHILD HAS CHANGED THEIR MIND.

Consent 33:

También me gustaria preguntarte que te parece reunirte con la enfermera la préxima semana y hacer
algunas pruebas con él/ella. Puedes estar de acuerdo o no estar de acuerdo en hacer las pruebas con la
enfermera. Si no deseas hacer algo, puedes decir no y nadie se va a molestar contigo.

¢Estas de acuerdo en que la enfermera de CHATS complete la evaluacién de salud contigo?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, PLACE FI INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM FOR THE CHILD
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me gustaria saber por qué no deseas participar en la evaluacion de salud?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT. IF NO, MARK FORM THAT CHILD
REFUSES AND DO NOT PERFORM THE HEALTH ASSESSMENT. CONTINUE WITH REMAINDER OF CONSENT
PROCESS. IF CHILD AGREES TO COMPLETE ANY OTHER PORTIONS OF THE STUDY, THEY CAN STILL
PARTICIPATE.

Consent 34:
;Estas de acuerdo en dar una muestra de pipi?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A PEE SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, PLACE FI INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM FOR THE CHILD
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de pipi?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A PEE SAMPLE.

Consent 35:

¢Estas de acuerdo en dar una muestra de sangre?

INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE?
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1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, PLACE FI INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM FOR THE CHILD
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de sangre?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE.

Consent 36:

Grabaciones. Estamos usando un sistema de grabacion en la computadora. El sistema puede grabar lo
gue tu y yo o la enfermera nos digamos el uno al otro durante partes de la entrevista. Ninguno de
nosotros sabremos cuando la computadora grabe lo que decimos. Ciertas personas que trabajan para
RTI escucharan la grabacion para revisar mi trabajo. Los archivos con las grabaciones se destruiran
después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. El personal del proyecto que escuche la
grabacion sabra quién soy yo, pero no sabra quién eres td. Puedes participar en la entrevista aunque no
estés de acuerdo con la grabacion. ;Estas de acuerdo con el uso del sistema de grabacion durante esta
entrevista?

INTERVIEWER: DID CHILD AGREE TO RECORDING?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, CHECK APPROPRIATE BOX ON ASSENT FORM FOR THE CHILD AND SIGN/DATE FORM
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas permitir que se graben partes de la entrevista?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO ALLOW RECORDINGS. IF CHILD STILL SAYS NO, CHECK
APPROPRIATE BOX ON ASSENT FORM FOR THE CHILD AND SIGN/DATE FORM.
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CHILD ASSENT SCRIPT (AGE 13-15)

After Parent Participation Script

Consent 33:

Tu padre/madre/tutor me dio permiso para hablar contigo acerca de un estudio especial que estamos
haciendo sobre la salud. [HAND 13-15 YEAR OLD CHILD “CHILD ASSENT FORM (13-15)”]. Este formulario
describe el estudio y te pregunta si deseas participar. Me gustaria tomar unos minutos para explicarte
los puntos principales. Puedes revisar el formulario junto conmigo mientras menciono los puntos
principales. Después de que hablemos te voy a preguntar si tienes preguntas vy si estas de acuerdo en
participar.

Te estamos invitando a participar en un estudio llamado Salud de los nifios después de las tormentas
(CHATS). La compafiiia para la que trabajo se llama RTI International, esta realizando este estudio para el
gobierno de los Estados Unidos. Estamos hablando con nifios, como td en todo Luisiana y Misisipi para
saber mas acerca de la salud de los nifos en la costa del golfo después de los huracanes Katrina y Rita, y
si al vivir en viviendas temporales (como las casas moviles o ‘trailers’) después de las tormentas
ocasionaron algun problema de salud en particular. También estamos hablando con familias que no se
mudaron a viviendas temporales durante los huracanes para comparar la salud general de los dos
grupos.

Consent 34:

Si decides ser parte del estudio, hay varias cosas que queremos que sepas.

Hoy, me gustaria hablar contigo unos 15 minutos para ensefarte cémo usar el medidor personal de aire.

e Este dispositivo es como del tamafio de un teléfono celular y mide la calidad del aire que
respiras. Queremos que uses el dispositivo todo el dia hasta la hora de ir a la cama. En una
semana, voy a regresar y te voy a pedir que me devuelvas el dispositivo.

e También te voy a ensefar a ti y a tu padre/madre/tutor cémo llenar el diario para hacer un
seguimiento de tus actividades todos los dias hasta que yo regrese.

e También es posible que le pida permiso a tu padre/madre/tutor para que el estudio revise tus
registros médicos para confirmar tu estado de salud.

La proxima semana, voy a regresar con una enfermera que te va a hacer unas preguntas sobre tu salud,
tales como si has tenido algiin problema de respiracién o alergias en la piel y hacerte una evaluacién de
salud que va a tomar unos 45 minutos. Durante la evaluacion de salud la enfermera va a:

e Revisar tu cara, cuello, brazos y piernas para ver si tienes alguna erupcién o problema en la piel
e Ver qué tan alto(a) eres y cuanto pesas

e Pedirte que hagas unas pruebas de respiracién sencillas para ver si hay algiin problema al
respirar

® Recoger una pequefa muestra de orina y una pequefia muestra de sangre para hacer unas
pruebas médicas. La enfermera puede aplicar una pequefia cantidad de crema para adormecer
la piel. Vamos a enviar los resultados en unos 5 meses. Una de las pruebas que se hacen a la
muestra de orina identifica si has estado expuesto(a) al humo del tabaco.
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Consent 35:

No existen riesgos por usar el pequefio medidor personal de aire. Ademas, no vas a sentir ninglin dolor
cuando la enfermera revise tu cara y piel para ver si tienes alergias, mida tu estatura y peso o recolecte
la muestra de orina (esto lo haras en privado en el bafio mientras la enfermera espera afuera.) Es
posible que la extraccion de sangre te parezca un poco incobmoda o sientas un pequefio piquete o
punzada al principio. Algunas personas se marean un poco antes o después de que les sacan sangre,
pero la enfermera va a estar ahi para ayudarte si te mareas. La enfermera puede aplicar una pequena
cantidad de crema para adormecer la piel. Es posible que también te sientas un poco mareado(a) o que
empieces a toser durante la prueba de respiracion. Por lo general esto pasa rapido.

Consent 36:

Para darte gracias por ayudarnos en el estudio, te vamos a dar hasta $65 délares en efectivo al final de
la evaluacién de salud. Es decir, $15 ddlares por la evaluacion de la salud, $20 dolares por permitir la
recoleccién de un poco de tu sangre y $30 ddlares por utilizar el medidor personal de aire.

Consent 37:

Algo que hace a nuestro estudio especial es que te pedimos permiso a ti y a uno de tus padres para
regresar en unos 6 meses para saber como estas. Después de esa visita y si continla el estudio, es
posible que te preguntemos si podemos regresar hasta 6 veces mas para verte. También te
preguntaremos si deseas volver a ser parte del estudio y se te daran las mismas muestras de
agradecimiento al final de cada evaluacién de salud. Si no deseas formar parte del estudio otra vez, vas a
poder decir no.

Consent 38:

Antes de continuar, quiero asegurarme que entiendes algunos puntos importantes:

¢ Vamos a hacer todo lo posible para proteger tu pivacidad, utilizando todas leyes que tenemos
disponibles. Esto es tan importante que hemos obtenido un documento del gobierno, llamado
Certificado Federal de Confidencialidad para el estudio . El tener este certificado significa que las
personas que estamos realizando el estudio no podemos ser forzados a dar ningin dato que tu
o alguno de tus padres nos den (inclusive en la corte), a menos que tu estés de acuerdo. Existe
una excepcion importante: Si la enfermera o yo nos enteramos, durante el tiempo que estemos
contigo, que algo puede hacerte dano grave a ti o a alguien mas, debemos decirselo a alguien
cuyo trabajo sea ver por la seguridad y proteccion de personas en peligro.

Child Assent Script (13-15) F6-3



e Cuando terminemos el estudio, vamos a combinar tu informacioén con lo que aprendamos de otros
nifios/jovenes como td. Vamos a escribir un informe sobre lo que aprendamos, pero no vamos a
usar los nombres de ustedes en el reporte.

¢ No tienes que participar en el estudio si no lo deseas, y nadie se va a molestar contigo. Si sélo deseas
participar en una parte del estudio, también eso esta bien. Si empiezas a participar en el estudio y
luego cambias de parecer o deseas descansar, lo puedes hacer. Sélo dime cuando no desees hacer
algo o cuando quieras un descanso.

Consent 39:

Puedes hacer preguntas en cualquier momento. Si tienes preguntas, te las puedo responder en este
momento. Me puedes llamar si tienes preguntas después, le dejé mi nimero de teléfono a tu
padre/madre/tutor. ;Tienes alguna pregunta en este momento?

¢Deseas formar parte de nuestro estudio?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO BE IN THE STUDY?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, HAVE HIM/HER PRINT AND SIGN THEIR NAME, AND ADD TODAY’S DATE TO THE
APPROPRIATE AGE ASSENT FORM

Gracias. Por favor anota tu nombre con letra tipo imprenta y firma este formulario.
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas participar en este estudio?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

REASK IF CHILD IS NOW WILLING TO BE IN THE STUDY.

IF CHILD STILL SAYS NO, CHECK APPROPRIATE BOX ON ASSENT FORM FOR THE CHILD AND SIGN/DATE
FORM. STOP THE INTERVIEW PROCESS AT THIS POINT. INFORM THE PARENT AND CHILD YOU WILL CALL
BACK IN A WEEK TO SEE IF THE CHILD HAS CHANGED THEIR MIND.

Consent 40:

También me gustaria preguntarte que te parece reunirte con la enfermera la préxima semana y hacer
algunas pruebas con él/ella. Puedes estar de acuerdo o no estar de acuerdo en hacer las pruebas con la
enfermera. Si no deseas hacer algo, puedes decir no y nadie se va a molestar contigo.

¢Estas de acuerdo en que la enfermera de CHATS complete la evaluacién de salud contigo?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, ASK CHILD TO PLACE INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM
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[IF CHILD SAYS NOJ] ;Me gustaria saber por qué no deseas participar en la evaluacion de salud?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT. IF STILL NO, MARK FORM THAT
CHILD REFUSES AND DO NOT PERFORM THE HEALTH ASSESSMENT. IF CHILD AGREES TO COMPLETE ANY
OTHER PORTIONS OF THE STUDY, THEY CAN STILL PARTICIPATE.

Consent 41.:
¢Estas de acuerdo en dar una muestra de orina?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A URINE SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, ASK CHILD TO PLACE INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de orina?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A URINE SAMPLE.

Consent 42:

¢Estas de acuerdo en dar una muestra de sangre?

INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF CHILD SAYS YES, ASK CHILD TO PLACE INITIALS IN THE APPROPRIATE PLACE ON ASSENT FORM
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de sangre?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE.

Consent 43:

Grabaciones. Estamos usando un sistema de grabacion en la computadora. El sistema puede grabar lo
que tl y yo o la enfermera nos digamos el uno al otro durante partes de la entrevista. Ninguno de
nosotros sabremos cuando la computadora grabe lo que decimos. Ciertas personas que trabajan para
RTI escucharan la grabacion para revisar mi trabajo. Los archivos con las grabaciones se destruiran
después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. El personal del proyecto que escuche la
grabacion sabra quién soy yo, pero no sabra quién eres td. Puedes participar en la entrevista aunque no
estés de acuerdo con la grabacion. ¢Estas de acuerdo con el uso del sistema de grabacién durante esta
entrevista?
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INTERVIEWER: DID CHILD AGREE TO RECORDING?

1=Yes
2=No

IF CHILD SAYS YES, ASK CHILD TO CHILD AND SIGN/DATE FORM UNDER RECORDING HEADER
[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas permitir que se graben partes de la entrevista?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO ALLOW RECORDINGS. IF CHILD STILL SAYS NO, ASK CHILD TO
CHECK APPROPRIATE BOX ON ASSENT FORM.
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CHILD ASSENT SCRIPT (AGE 6 - 7 YEARS OLD - NO FORM)

After Parent Participation Script

Consent 19:

Tu padre/madre/tutor me dio permiso para hablar contigo acerca de un estudio especial que estamos
haciendo sobre la salud. Después que te platique sobre el estudio, te voy a preguntar si deseas formar
parte del estudio. Nuestro estudio se llama Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus
siglas en inglés). Estamos hablando con nifios como tu en todo Luisiana y Misisipi para saber como estan
después de los huracanes Katrina y Rita.

Consent 20:

Si decides ser parte del estudio, hay varias cosas que queremos que sepas.

*  Hoy, [IF CHILD IS AGE 7] te voy a mostrar la manera de utilizar un pequefio dispositivo como del
tamano de un teléfono celular que va a checar el aire que respiras. Queremos que uses el
dispositivo todo el dia hasta la hora de ir a la cama. En una semana, voy a regresar y te voy a
pedir que me devuelvas el dispositivo.

e Lapréxima semana, vas a conocer a una enfermera que va a revisar como esta tu salud.

- Laenfermera te varevisar la cara, cuello, brazos y piernas.

- La enfermera también va a ver cuanto pesas, qué tan alto(a) eres y te va a hacer unas
pruebas de respiracion sencillas.

- Lo ultimo que va a hacer la enfermera es obtener una pequena muestra de pipi y de sangre
tuya. Esto significa que la enfermera va a usar una pequeia aguja para obtener un poquito
de sangre de tu brazo. La enfermera puede aplicar una pequena cantidad de crema para
adormecer la piel.

Consent 21:

Durante las pruebas de respiracion algunos niflos empiezan a toser o se marean. Por lo general esto se
pasa rapido. Cuando la enfermera obtenga un poquito de sangre, es posible que sientas un pequeio
piquete o punzada al principio. Algunas personas se marean un poco antes o después de que les sacan
sangre, pero la enfermera va a estar ahi para ayudarte si te mareas.

Consent 22:

Como deseamos darte gracias por ayudarnos y por formar parte de nuestro estudio, te vamos a dar un
libro de actividades/para colorear la préoxima semana después de la reunion con la enfermera.

Consent 23:

Algo que hace a nuestro estudio especial es que te pedimos permiso a ti a uno de tus padres para
regresar muchos meses a partir de ahora para saber cémo te va. También te preguntaremos si deseas
volver a ser parte del estudio. Si no deseas formar parte del estudio otra vez, vas a poder decir no.
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Consent 24.

Antes de continuar, quiero asegurarme que entiendes lo siguiente:

No tienes que participar en el estudio si no lo deseas, y nadie se va a molestar contigo. Si sélo deseas
participar en una parte del estudio, también eso esta bien. Si empiezas a participar en el estudio y luego
cambias de parecer o deseas descansar, lo puedes hacer. Sélo dime cuando no desees hacer algo o
cuando quieras un descanso.

Todo lo que me digas durante el tiempo que estemos juntos se mantendra privado. Eso significa que
nadie mas va a saber tu nombre o las respuestas que me des. Tenemos un papel llamado Certificado
Federal de Confidencialidad que promete eso. La Unica razén por la que tendria decir algo a la
enfermera es si me entero que algo puede hacerte dano grave a ti o a alguien mas.

Consent 25:

Puedes hacer preguntas en cualquier momento. Puedes preguntarme ahora o puedes preguntar
después. ;Tienes alguna pregunta en este momento?

¢Deseas formar parte de nuestro estudio?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO BE IN THE STUDY?
1=YES
2=NO

[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me gustaria saber por qué no deseas participar en este estudio?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN.

REASK IF CHILD IS NOW WILLING TO BE IN THE STUDY. IF THE CHILD IS STILL UNWILLING TO BE IN THE
STUDY, STOP THE INTERVIEW PROCESS AT THIS POINT. INFORM THE PARENT YOU WILL CALL BACK IN A
WEEK TO SEE IF THE CHILD HAS CHANGED THEIR MIND.

Consent 33:

También me gustaria preguntarte que te parece reunirte con la enfermera la proxima semana y hacer
algunas pruebas con él/ella. Puedes estar de acuerdo o no estar de acuerdo en hacer las pruebas con la
enfermera. Si no deseas hacer algo, puedes decir no y nadie se va a molestar contigo.

¢Estas de acuerdo en que la enfermera de CHATS complete la evaluacién de salud contigo?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT?

1=YES
2=NO

[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me gustaria saber por qué no deseas participar en la evaluacion de salud?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO COMPLETE HEALTH ASSESSMENT. IF STILL NO, THE NURSE WILL
NOT PERFORM THE HEALTH ASSESSMENT. IF CHILD AGREES TO COMPLETE ANY OTHER PORTIONS OF
THE STUDY, THEY CAN STILL PARTICIPATE.
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Consent 34:
¢Estas de acuerdo en dar una muestra de pipi?
INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A URINE SAMPLE?

1=YES
2=NO

[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de pipi?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

REASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A URINE SAMPLE.

Consent 35:

¢Estas de acuerdo en dar una muestra de sangre?

INTERVIEWER: DOES CHILD AGREE TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE?

1=YES
2=NO

[IF CHILD SAYS NO] ¢ Me puedes decir por qué no deseas dar una muestra de sangre?
INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF CHILD IS NOW WILLING TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE.
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ATTACHMENT F8a

Parental/Guardian Authorization to Obtain Information from
Medical Records in Spanish
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AUTORIZACION DEL PADRE/MADRE/TUTOR
PARA OBTENER INFORMACION DE LOS REGISTROS MEDICOS

Salud de los nifos después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)

Nombre del proveedor:

Direccion del proveedor:

Ciudad: Estado: Cadigo postal:

Teléfono del proveedor: ( ) - -

Correo electrénico del proveedor:

En forma voluntaria estoy de acuerdo en participar y doy permiso para que mi nifio(a) también forme parte del
estudio para los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés),
llamado estudio de Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés). El propdsito
del estudio es conocer el estado de salud de los nifos en la costa del Golfo después de los huracanes Katrina y
Rita. Esto es para comprender mejor los efectos de las condiciones de vida en los nifos en esta area después de
las tormentas. Para lograr esta meta, el estudio CHATS solicita la revision de los registros médicos de mi nifio(a)
para tener una mejor visién de su salud, incluyendo cualquier problema que se haya reportado.

Yo autorizo y les pido que ustedes proporcionen a RTI International (RTI) y a los contratistas que se listan a
continuacién la informacién médica que solicitan acerca de los servicios médicos que le proporcionaron en su
instalacion a mi nifio(a) desde agosto de 2003. Los contratistas de RTI incluyen:

ATEN Solutions, personal de recoleccion de registros médicos bajo contrato con RTI International
Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad del Estado de Luisiana (LSU, por sus siglas en inglés)
Centro de Salud Familiar Coastal

Hospital Publico Interino de la Universidad Estatal de Luisiana (LSU, por sus siglas en inglés)
Instituto de Salud Pulblica de Luisiana (LPHI, por sus siglas en inglés)

Este formulario de autorizacion cubre cualquier atencion médica que mi nifio(a) haya recibido en su instalacion.
También cubre la atencién médica que recibié mi nifio(a) durante este periodo por parte de cualquier
proveedor asociado con esta instalacion o que atendié a mi niflo(a) en esta instalacion. Yo autorizo y solicito
gue se compartan los registros médicos de mi nifio(a) con los encargados del proyecto CHATS, que incluyen lo
siguiente:

¢ Todo el expediente médico de mi nifio(a) desde agosto de 2003, inclusive las notas de las consultas
médicas
* Todos los antecedentes médicos de mi nifo(a), inclusive cualquier diagnostico y datos sobre recetas
médicas
* Informes de otras intervenciones médicas que haya tenido mi nifo(a)
He firmado este formulario por mi propia voluntad y tengo entendido que:

® Laley de portabilidad y responsabilidad de seguros médicos de 1996 (HIPAA, por sus siglas en inglés)
les prohibe dar informacién de mi nifio(a) sin tener mi autorizacion.

e  Este formulario con mi firma (o fotocopia del formulario) les da mi autorizacion.

®  Midecision de firmar o no el formulario no afectard de ninguna manera a mi familia o a mi elegibilidad
para recibir tratamiento, pago, inscripcién o elegibilidad de cualquier beneficio o servicios a los que
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tengamos derecho.

¢ No voy a recibir ningn tratamiento especial por permitir que se compartan estos registros médicos.

® RTIly sus contratistas van a utilizar esta informacién para suplementar la informacién que ya le di al
estudio CHATS sobre la salud de mi nifo(a). También entiendo que una vez que se entregue mi
informacion al estudio, ya no estara cubierta por la Ley de portabilidad y responsabilidad de seguros
médicos, pero estara cubierta bajo la Ley de servicios de salud publica.

® Para mas proteccion, el estudio también cuenta con un Certificado de confidencialidad que ayuda a
proteger la privacidad de las personas en el estudio. El tener este certificado significa que no pueden
ser forzados a proporcionar mi nombre o cualquier otra caracteristica que me identifique a nadie que
no esté relacionado con el estudio CHATS, ni siquiera en una corte judicial. Ademas, prohibe la
divulgacion de datos que me identifiquen a mi, a mi nifo(a) o mis proveedores médicos sin mi permiso
o el permiso de mis proveedores médicos.

e Autorizo al estudio para que utilice la informacion que les he dado en la encuesta para ayudar a
identificar los registros médicos de mi nifio(a).

® Le doy mi autorizacién al personal de recoleccion de registros médicos del estudio CHATS (s6lo para uso
de estudio) que compartan los datos médicos en estos registros con RTI y sus contratistas.

e Puedo cambiar de opinién y puedo cancelar esta autorizacion en cualquier momento; sélo tengo que
comunicarme con un representante del estudio llamando al 1-877-834-7088. Es posible que con
propositos de estudios solamente CHATS todavia pueda usar o compartir los registros médicos que ya
habian sido obtenidos antes de que yo cancelara mi autorizacién. Esto es para proteger la validez de los
resultados del estudio CHATS. De lo contrario, esta autorizacién tiene vigencia hasta que termine el
estudio.

* Yo no tengo que firmar este formulario de autorizacion.

Nombre del paciente:

Fecha de nacimiento del paciente:
/ /
Mes Dia Aio Otros nombres bajo los que los registros pudieron ser archivados

Nombre del padre/madre/tutor en letra de imprenta (circule uno) Nombre de la entrevistadora en letra de imprenta

Firma del padre/madre/tutor Fecha Firma de la entrevistadora Fecha

0O MARQUE LA CASILLA SI EL PADRE/MADRE/TUTOR ESTA DE ACUERDO EN PERMITIR LA DIVULGACION DE LOS REGISTROS
MEDICOS AL ESTUDIO CHATS

0O MARQUE LA CASILLA SI EL PADRE/MADRE/TUTOR NO ESTA DE ACUERDO EN PERMITIR LA DIVULGACION DE LOS
REGISTROS MEDICOS AL ESTUDIO CHATS
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SU’ CHO PHEP CUA CHA ME/NGUO'l GIAM HO
PE THU THAP THONG TIN TU’ HO SO’ SU'C KHOE

Children’s Health after the Storms (CHATS - Stic Khoe Tre Em sau Co’n B3o)

Tén Ngwo'i Cung Cap:

Dia Chi Ngwoi Cung Cap:

Thanh Phé: Ti€u Bang: SO Zip:

Dién Thoai Ngwoi Cung Cap: ( ) - -
Email Ngwoi Cung Cap:

T6i tw nguyén cho phép téi va con téi tham gia vao mot cudc nghién clbu cho Centers of Disease Control and
Prevention (CDC - Trung Tam Kiém Soat va Phong Nglra Bénh), c6 tén goi la Children’s Health after the Storms
(CHATS - Strc Khoe Tre Em Sau Con B3o). Muc dich cua cudc nghién cliu nay 1a dé tim hiéu vé stic khoe cua tre
em tai Gulf Coast (Duyén Hai Vung Vinh) sau Con Bio Katrina va Rita. Chuong trinh nay sé gitp ching téi hiéu
ré hon vé cac tac doéng cua dieu kién s6ng sau con bio dén tre em sdng tai khu vire nay. Dé dat dwoc muc tiéu
nay, chuong trinh nghién cliu CHATS yéu cau dwoc xem lai hd so stbc khoe cua con toi dé nim duoc ré hon vé
tinh trang stfc khoe téng thé cua em, ké ca moi van dé da duoc bao cao.

Toi cho phép va yéu cau quy vi cung cap cho RTI International (RTI) va cac nha thau cua ho cé tén trong danh
sach duwgi day théng tin y t&€ ma ho yéu cau vé tat ca cac dich vu y t&€ ma co’ s& cua quy vi cung cap cho con toi
twr Thang Tam n3m 2003. Cac nha thau cua RTI bao gom:

Nhan vién quan ly hd so’ stbc khoe cua ATEN Solutions, don vi nhan thau cua RTI International
Louisiana State University (LSU) Health Sciences Center (Trung Tam Y Khoa cia Dai Hoc Bang Louisiana)
Coastal Family Health Center (Trung Tam Y T& Gia Dinh Mién Duyén Hai)

Interim Louisiana State University (LSU) Public Hospital (B&nh Vién Céng Tam Thoi cua Pai Hoc Bang
Louisiana)

® [ouisiana Public Health Institute (LPHI - Vién Y T& Céng Louisiana)

Gidy phép nay bao ham moi dich vu chim s6c ma con téi da nhan dworc tai co s& cua quy vi. N6 cling bao ham
dich vu chdm s6c ma con t6i da nhan duwoc trong thoi gian nay ti moi nha cung cap dich vu y té lién két vai co
s& cua quy vi hoic 13 ngwoi da cung cap dich vu cham séc cho con t6i tai co s& cua quy vi. T6i cho phép va yéu
C3u quy Vi cung cap hd so stic khoe cua con t6i cho cac nha nghién cltiu CHATS, bao gbm:

e Toan bd ho so stic khoe cua con toi ttr Thang Tam nam 2003, ké ca cac ghi chd vé nhiing Ian tham
kham tai phong mach

e Toan b lich st stbc khoe cua con t6i, ké ca moi cudc chan doan va di? liéu veé toa thubic

e Cac bao co tr nhing thu thuat ma con téi da duoc thuc hién

Toi da tu nguyén ky gidy cho phép nay, trong su hiéu biét ring:

e Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA - Dao Luat Linh Hoat Chuyén Giao
va Trach Nhiém cua Bao Hiém Y T&) caAm quy vi tiét 16 thong tin cua con toi khi téi chwa cho phép.

e  Gidy da ky nay (hodc ban sao cua gidy nay) thé hién su cho phép cua téi cho quy vi.

e Quyét dinh cua t6i ky hay khong ky gidy nay sé khong anh hwdng dén viéc gia dinh téi va toi dworc didu
tri, thanh toan, ghi danh, hodc dwoc hwdng bat ky quyén lgi hay dich vu nao ma ching téi c6 quyén
duoc huwdng.

e Tdisé khong dwoc nhan bat ky ché do dai ngd dac biét nao khi cho phép cung cap cac hd so stic khoe
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nay.

e RTIva cac nha thau cua ho sé st¥ dung théng tin nay dé bé sung cho thong tin ma toi da cung cap cho
cudc nghién ctbu CHATS Ve tinh trang stic khoe cua con toi. Téi cling hiéu ring sau khi théng tin cua téi
dwoc cung cap cho chuong trinh nghién ctiu, né sé khong con duoc bao vé theo HIPAA nFa nhung
dwoc bao vé theo Public Health Service Act (Dao Luat Dich Vu Y Té Cong COng).

e Dé&ting cudng bao vé, chirong trinh nghién cliu ciing da dwoc cap Certificate of Confidentiality
(Chtfng Nhan Bao Mat) cho phép chiing t6i bao vé quyén riéng tw cua nhifng nguwdi tham gia trong
chuong trinh. C6 Chifng Nhan nay, chiing t6i sé khong thé bi ép budc phai cung cap tén cua quy vi
hoic cac dic diém nhan dang khac cho bat ky ai khéng lién quan dén cudc nghién ctiu CHATS, ngay ca
tai toa an. Ngoai ra, no ciing cdm cung cap thong tin nhan dang cua téi, con toi, hoic cic nha cung cap
dich vu cham séc stic khoe ngoai RTI cua téi va cac nha thau cua ho khi téi hoic cac nha cung cap dich
vu cham séc stbc khoe cua téi chwra cho phép.

e T6i cho phép chwrong trinh nghién clru duoc st dung thoéng tin ma tdi da cung cap trong cudc khao sat
dé gitip quy vi tim dworc hd so cua con toi.

e Tdicho phép nhan vién quan ly ho so stic khoe cua CHATS dwoc cung cap (chi cho muc dich nghién
clbu ma théi) thong tin stic khoe tu nhiFng ho so’ nay cho RTI va cac nha thau cua ho.

e Toico thé ddiy rat lai gidy phép nay vao bat clf Itc nao bing cach lién lac véi mét nhan vién dai dién
cua chwong trinh theo s& dién thoai 1-877-834-7088. CHATS van duoc str dung hoic chia se chi cho
cac muc dich nghién clbu nhifng ho so stic khoe da nhan duoc trude khi téi rat lai gidy phép nay. Viéc
nay 1a dé gitip cho CHATS bao vé tinh hop 1é cua két qua nghién ctiu. Va, gidy phép ndy sé hét han vao
cudi chwrong trinh nghién clbu.

e Tdi khéng phai bat budc phai ky gidy cho phép nay.

Tén Bénh Nhan:

Ngay Sinh cua Bénh Nhan: / /
Thang Ngay Nam Cac Tén Khac C6 Thé St Dung Trong H6 So’

Tén Cha Me/Ngwo'i Giam H6 Bang Chi¥ In Tén Ngwoi Phong Van Bing Ch In
(KHOANH CHON MOQT)

Chi? Ky Cha Me/Ngwi Giam Ho, Ngay Ch Ky Ngwoi Phong Van Ngay

0 DANH DAU CHON NEU CHA ME/NGU Ol GIAM HO DONG Y CUNG CAP HO SO SUC KHOE CHO CHATS

[0 DANH DAU CHON NEU CHA ME/NGU Ol GIAM HO KHONG DONG Y CUNG CAP HO SO’ SU'C KHOE CHO CHATS
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PARENTAL PERMISSION AUTHORIZATION TO OBTAIN INFORMATION FROM MEDICAL
RECORDS SCRIPT

Children’s Health after the Storms (CHATS)

Consent 40:

HAND PARENT/GUARDIAN THE FORM “Autorizacion del padre/madre/tutor para obtener informaciéon
de los registros médicos”. Voy a revisar con usted los puntos principales acerca del proceso de
divulgacion de registros médicos y responderé a todas sus preguntas.

El estudio de Salud de los nifos después de las tormentas desea obtener copias de los registros médicos
de su nifio(a). Estamos solicitando su consentimiento para permitir que los representantes del estudio
de RTI International y sus contratistas, que incluyen el personal de revision de registros médicos del
estudio CHATS, tengan acceso y revisen los registros médicos de [INSERT CHILD’S NAME] para tener una
mejor vision de su salud en general, incluyendo cualquier problema médico que se haya reportado.

Una ley federal llamada Ley de portabilidad y responsabilidad de seguros médicos o ‘HIPAA’ en inglés,
requiere que usted firme un formulario de autorizacion antes de que cualquiera de los proveedores
médicos comparta la informacién con el estudio CHATS. También necesitamos su permiso para permitir
que el personal encargado de los registros médicos de CHATS entregue a RTI la informacion de los
registros médicos que recibié de los proveedores médicos de su nifio(a).

Consent 41:

Le vamos a pedir a usted que elija hasta 3 doctores o clinicas a las que haya ido su nifio(a) desde agosto
de 2003. Luego le pedimos al doctor o clinica que comparta diferentes tipos de informacién acerca de la
salud de su nifio(a), utilizamos estos formularios como su permiso por escrito para que compartan la
informacioén con nosotros. La informacion que solicitemos va a incluir datos como:

¢ Todo el expediente médico de su nifio(a), inclusive las notas de las consultas médicas

¢ Todos los antecedentes médicos de su nifio(a), inclusive cualquier diagnostico y datos sobre
prescripciones

®* También informes de otras intervenciones médicas (cirugias) que haya tenido su nifio(a)

Consent 42:

Deseo asegurarme que entiende algunos puntos importantes antes de firmar este formulario:

¢ Esunrequisito de la ley federal que todo el personal que trabaja para el Estudio de la salud de
los nifios después de las tormentas mantengan la informacién que se recolecte sobre su nifio(a)
estrictamente privada. El Certificado de Confidencialidad ayuda a proteger su privacidad y la
informacién en sus registros.

e Usted y su familia no van a perder ninguno de los beneficios o servicios que reciben de estos
doctores o clinicas y no van a recibir ningun tratamiento especial por firmar este formulario.

e Usted esta aceptando que los 3 doctores o clinicas que identific6 compartan los registros
médicos de su nifio(a) con el personal de recoleccion de registros médicos del estudio CHATS.
Luego el personal de recoleccion de registros médicos del estudio CHATS va a compartir la
informacion de salud en estos registros con los encargados del estudio.
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® Usted puede cambiar de opinién y no permitir que RTI International vea los registros médicos de
su nino(a). Usted puede hacer esto en cualquier momento durante el periodo de estudio,
inclusive después de haber firmado este formulario, llAmenos para notificarnos.

e Esta autorizacion tiene vigencia hasta que termine el estudio.

* No es obligatorio firmar este formulario de autorizacion.

Consent 43:

Si tiene cualquier pregunta, por favor, hagala en este momento. Si tiene preguntas después que me
vaya, por favor llame a un representante del estudio CHATS al nimero gratuito en el formulario de
consentimiento.

Consent 44.

Si necesita unos minutos para leer el formulario de consentimiento, por favor hagalo ahora. Si esta de
acuerdo en firmar esta autorizacion:

Le voy a dar 3 copias de este formulario de autorizacion.
Para cada uno de los formularios, por favor haga lo siguiente. En la seccion 1, por favor escriba
la informacién de contacto de un doctor que haya atendido a su nifio(a) o clinica a donde lo/la
haya llevado desde agosto de 2003.

® Enlaseccion 3, por favor escriba con letra tipo imprenta el primer nombre, segundo nombre y
apellido de su nifio(a), su fecha de nacimiento y cualquier otro nombre o apellido que se pudiera
haber usado para completar los registros.

® Luego en la seccién 4, escriba con letra tipo imprenta el nombre de usted, dibuje un circulo para
indicar si es padre/madre/tutor y finalmente anote la fecha del dia de hoy en el formulario.
Luego yo voy a firmar y anotar la fecha en el formulario, le voy a dar una copia para que la
conserve y después vamos a avanzar a la siguiente parte de la entrevista.

INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHATS TO OBTAIN THE CHILDS MEDICAL
RECORDS?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE HIM/HER COMPLETE SECTIONS 1, 3, AND 4 FOR EACH
DOCTOR/CLINIC. THEY CAN COMPLETE UP TO 3 FORMS FOR 3 SEPARATE DOCTORS/CLINICS.

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NOJ ¢ Me puede decir por qué no desea que el personal del estudio CHATS
obtenga los registros médicos de su nifio(a)?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHATS RESEARCHERS TO OBTAIN THE
CHILD'’S MEDICAL RECORDS. IF NO, MARK FORM THAT PARENT REFUSES.
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AUTORIZACION DEL PADRE/MADRE/TUTOR PARA DIVULGAR LOS RESULTADOS DE LA
EVALUACION DE SALUD

Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)
Autorizacion del estudio inicial de viabilidad del padre/ madre/tutor para divulgar los resultados de la
evaluacion de salud

Gracias por estar de acuerdo en permitir que su nifilo(a) tome parte en el estudio de Salud de los nifos
después de las tormentas (CHATS por sus siglas en inglés). El propdsito de este estudio es saber sobre la
salud de los nifos en la costa del Golfo después de los huracanes Katrina y Rita. Esto es para
comprender mejor los efectos de las condiciones de vida en los nifios en esta area- como viviendas
danadas por las tormentas, casas moviles que proporcioné FEMA y viviendas que no fueran afectadas
por las tormentas.

Antes de poder comenzar con la evaluacion de salud de su nifio(a), tenemos que completar un paso
final. Las enfermeras que trabajan para este estudio son empleadas de los subcontratistas de RTI
International (RTI), del Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad del Estado de Luisiana (LSU) y del
Centro de Salud Familiar Coastal (CFHC). La Ley de portabilidad y responsabilidad de seguros médicos de
1996 (HIPAA, por sus siglas en inglés) le prohibe a estas enfermeras dar la informacion de su nifio(a) sin
tener su autorizacion. Por lo tanto, también vamos a necesitar su permiso para permitir a la enfermera
que trabaja con su nifio(a) el dia de hoy que comparta los resultados de la evaluacion de salud de su
nifo(a) con el personal del estudio CHATS. Este grupo de personas incluye al personal de los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) que patrocina el estudio,
y al Hospital Publico Interino de la Universidad Estatal de Luisiana (LSU, por sus siglas en inglés) que va a
analizar las muestras que se obtengan en la evaluacion de salud de su nifio(a).

También necesitamos pedirle permiso para que autorice al personal del Hospital Estatal de Luisiana que
trabaja en el estudio CHATS que comparta con RTI los resultados de las pruebas que van a realizar con
las muestras de la evaluacion de salud de su nifio(a).

¢:Qué informacion va a compartir la enfermera y el Hospital Estatal de Luisiana con los responsables
del estudio CHATS? Si usted firma este formulario, la enfermera va compartir toda la informacion que
recopile durante la evaluacion de salud de su nifio(a) con el personal del estudio CHATS. Esto incluye:
Sus respuestas a las preguntas acerca de la salud de su nifio(a); la estatura y el peso de su nifio(a); los
resultados de la revision de la piel y las pruebas de respiracion de su nifio(a); y ambas, la muestra de
orina y la de sangre que se obtuvo durante la evaluacién de salud.

El Hospital Estatal de Luisiana va a compartir con el personal del estudio CHATS los resultados de las
pruebas que realicen a las muestras de sangre y de orina.

¢Es obligatorio firmar este formulario de autorizacion? No. Usted no tiene que firmar este formulario
de autorizacién. Si decide no firmar este formulario, la enfermera no realizara la evaluacién de salud,
pero usted y su nifio(a) siguen siendo elegibles para continuar en el estudio. Ademas:

1. Sudecisién de firmar o no firmar el formulario de este estudio no afectaran de ninguna manera
a los beneficios o servicios a los que tenga derecho de recibir en el Centro de Ciencias de la
Salud de la Universidad del Estado de Luisiana, el Centro de Salud Familiar Coastal y el Hospital
Publico Interino de la Universidad Estatal de Luisiana.
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2. Una vez que se divulgue la informacién de su nifio(a) al estudio, ya no estara cubierta por la Ley
de portabilidad y responsabilidad de seguros médicos pero estara cubierta bajo la Ley de
servicios de salud publica. El Certificado de confidencialidad prohibe la divulgacion de
informacion que pudiera identificarlo(a) a usted o a su nifio(a) fuera del estudio CHATS sin su
permiso.

3. Usted puede cambiar de opinion y puede cancelar esta autorizacion en cualquier momento, solo
tiene que comunicarse con un representante del estudio llamando al 1-877-834-7088. Por favor,
tenga en cuenta:

a. CHATS no va a poder eliminar las muestras y la informacion que ya se ha evaluado.

b. No podemos borrar datos sobre muestras o informacion que se ha combinado con los
de otras evaluaciones.

c. Esposible que CHATS use o comparta la informaciéon médica, solo con propésitos de
estudio, de los datos que obtuvo antes de que cancelara su autorizacién. Esto es para
proteger la validez de los resultados del estudio.

¢Tienes alguna pregunta en este momento?

Se le dara una copia de este formulario de autorizacion para que la conserve. Cuando firme en la parte
de abajo, va a mostrar que da su consentimiento para que la enfermera realice la evaluacién de salud de
su nifo(a) el dia de hoy comparta la informacion médica que recolecte con los responsables del estudio
CHATS en RTI International. También muestra que usted esta de acuerdo en permitir que el Hospital
Estatal de Luisiana LSU comparta los resultados de las evaluaciones médicas de su nifio(a). Se le va a
pedir que firme una copia de este formulario de autorizacion antes de cada una de las evaluaciones de
salud. Esta autorizacion tiene vigencia hasta que termine el estudio.

Nombre del padre/madre/tutor en letra de imprenta Nombre de la enfermera en letra de imprenta

Firma del padre/madre/tutor Fecha Firma de la enfermera Fecha
OO MARQUE LA CASILLA SI EL PADRE/MADRE/TUTOR ESTA DE ACUERDO EN PERMITIR LA DIVULGACION DE LOS
DATOS DE SALUD

[0 MARQUE LA CASILLA SI EL PADRE/MADRE/TUTOR NO ESTA DE ACUERDO EN PERMITIR LA DIVULGACION DE LOS
DATOS DE SALUD
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SU’ CHO PHEP KHA THI CO’ BAN CUA CHA ME/NGUO'l GIAM HO CHO VIEC CONG BO KET QUA PANH
GIA SU'C KHOE

Children’s Health after the Storms (CHATS - Stic Khoe Tre Em sau Co’n B3o)

Xin cam on quy vi da doéng y cho con quy vi tham gia chwong Trinh Children’s Health after the Storms
(CHATS - Stic Khoe Tre Em Sau Con B3o). Muc dich cua cudc nghién ctbu nay 1a dé tim hiéu vé stic khoe
cua tre em tai Gulf Coast (Duyén Hai Viing Vinh) sau Con Bio Katrina va Rita. Chwong trinh nay sé gip
chiing toi hiéu ré hon vé cac tac dong cua digu kién séng - vi du nhu nhifng can nha bi bio gay hu
hong, cac can nha lwu dong cua FEMA, va nha khéng bi anh huwdng béi cac con bio - dén tre em séng
tai khu virc nay.

Trwdc khi chiing t6i ¢ thé bit dau danh gia stic khoe cho con quy vi, chiing ta con mét budc cudi cling
phai hoan tat. Cac y ta vién duoc tuyén dung trong cudc nghién clfu nay la nhan vién cua nha thau RTI
International (RTI), Louisiana State University (LSU) Health Sciences Center (Trung Tam Y Khoa cua Dai
Hoc Bang Louisiana) va Coastal Family Health Centers (CFHC - Cac Trung Tam Y T€ Gia Dinh Mién Duyén
Hai). Health Insurance Portability and Accountability Act of 1996 (HIPAA - Dao Luat Linh Hoat Chuyén
Giao va Trach Nhiém cua Bao Hiém Y T&) caAm cac y ta nay tiét 16 théng tin cua con quy vi khi quy vi chwa
cho phép. Do vay, chiing téi can xin phép quy vi cho y ta lam viéc vGi con cua quy vi hém nay duoc cung
cap két qua danh gia strc khoe cua tre cho cac nha nghién clbu cua CHATS. Cac don vi nghién clbu gdm
c6 Centers for Disease Control and Prevention (CDC - Cac Trung Tam Kiém Soat va Phong Ngtra Bénh) tai
tro’ cho chwong trinh nghién clbu, RTI international thwc hién cudc nghién ctiu, va Interim Louisiana
State University (LSU) Public Hospital (Bénh Vién Cong Tam Thoi cua Dai Hoc Bang Louisiana) chiu trach
nhiém xét nghiém cac mau thu duoc trong qua trinh danh gia stic khoe cua con quy vi.

Chung tdi cling can quy vi cho phép nhan vién nha thau cua RTI 13 LSU Hospital (Bénh Vién cua Dai Hoc
Bang Louisiana) lam viéc v&i CHATS, dwo'c cung cap cho RTI cac két qua xét nghiém ma ho sé thuc hién
trén cac mau danh gia stbc khoe cua con quy vi.

Y ta va LSU Hospital sé cung cap théng tin nao cho cac nha nghién ctbu cua CHATS? Né&u quy vi ky gidy
nay, y ta sé cung cap tt ca cac thong tin ma ho d3 thu dwoc trong nhing cudc danh gia stec khoe cua
con quy vi cho cac nha nghién clfu cua CHATS. Cac thong tin nay bao gobm: Nhifng cau tra |0’ cua quy vi
cho nhi¥ng cau hoi vé stic khoe cua con quy vi; chiéu cao va can nang cua tre; cac két qua kham da va ho
hap cua tre; va ca miu nwdc tiéu va mau thu dwoc trong qua trinh danh gia.

LSU Hospital sé& cung cap cho cac nha nghién ctiu cua CHATS nhiPng két qué xét nghiém ma ho sé thuwc
hién trén cac m3u méau va nudc tiéu cua tre.

T6i c6 budc phai ky gidy cho phép nay khéng? Khéng. Quy vi khong budc pha| ky giay cho phép nay
Néu quy vi khong ky gidy nay, y ta sé khong thuwce hién cudc danh gia stic khoe, nhwng quy vi va tre van
dwoc & lai trong chirong trinh nghién clfu. Ngoai ra:

1. Quyét dinh cua quy vi ky hoic khong ky gidy nay cho cudc nghién cliu sé khéng anh hudng dén
bat ky quyén Igi hay dich vu nao ma quy vi hoic con quy vi c6 thé sé duoc hudng tai Louisiana
State University (LSU) Health Sciences Center (Trung Tam Y Khoa cua Dai Hoc Bang Louisiana),
Coastal Family Health Center (CFHC - Trung Tam Y T& Gia Dinh Mién Duyén Hai), va Interim
Louisiana State University (LSU) Public Hospital (Bénh Vién Céng Tam Thoi cua Dai Hoc Bang
Louisiana).
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2. Sau khi thong tin cua tré dwoc cung cip cho chwong trinh nghién cliu, né sé khéng con dugrc
bao vé theo HIPAA ni¥a nhwng duwgc bao vé theo Public Health Service Act (Dao Luat Dich Vu Y
T& Cong CONg). Certificate of Confidentiality (ChiPng Nhan Bao Mat) cam cung cap théng tin
nhan dang cua quy vi hoic con quy vi cho nhirng ngroi khac ngoai cac nha nghién ctiu cua
CHATS néu chwa dwoc phép cua quy vi.

3. Quy vi co thé déiy rat lai gidy phép nay vao bat cif Itc nao bing cach lién lac vdi mot nhan vién
dai dién chwong trinh nghién clfu theo dién thoai s6 1-877-834-7088. Xin Iwu y:

a. CHATS khong thé loai bo cac mau va thong tin da dwoc thir nghiém xong.

b. Chung téi khong thé 13y lai cac diF liéu hoic théng tin vé mau ma di dwoc két hop vdi dé
liéu cua cac cudc danh gia khac.

c. CHATS van c6 thé st dung hoic chia se thong tin stfc khoe da thu thap duoc trwde khi quy
vi rat gidy phép chi cho muc dich nghién ctbu. Viéc nay 13 dé gidp ching téi bao vé tinh hop
|& cua két qua nghién clbu.

Quy vi ¢6 cau hoi nao cho t6i khong?

Quy vi sé duwoc trao cho mét ban sao cua giay phép nay dé lwu gilk. Khi ky tén dwdi day, quy vi thé hién
rang quy vi d3 dong y cho y ta, 13 ngudi d3 hoan tit cudc danh gia stic khoe con quy vi ngay hém nay,
cung cap théng tin stbc khoe ma ho d3 thu dwoc cho cac nha nghién cttu CHATS cua RTI International.
Quy vi cling thé hién riing quy vi da dong y cho LSU Hospital cung cip cho cac nha nghién clbu cua CHATS
cac két qué xét nghiém thuc hién trén cac mau danh gia stic khoe cua con quy vi. Quy vi sé duwoc yéu
cau ky mét ban sao mdi cua gidy phép nay trudc mdi cudc danh gia stic khoe. Gidy phép nay sé hét han
vao cudi chrong trinh nghién ctru.

Tén Cha Me/Nguroii Giam Hé Bang Chi¥ In Tén Nguwdi Phong Van Bing Chi In

Chtr Ky Cha Me/Ngwr@i Giam Ho Ngay Chi Ky Nguwoi Phong Van Ngay
0 DANH DAU CHON NEU CHA ME CHO PHEP CUNG CAP THONG TIN DANH GIA SUC KHOE

0 DANH DAU CHON NEU CHA ME KHONG CHO PHEP CUNG CAP THONG TIN DANH GIA SUC KHOE

SU CHO PHEP KHA THI CO’ BAN CUA CHA ME/NGUOT GIAM HO CHO VIEC CONG BO KET QUA PANH GIA
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PARENTAL/GUARDIAN AUTHORIZATION FOR RELEASE OF HEALTH ASSESSMENT RESULTS
SCRIPT

Children’s Health after the Storms (CHATS)

Intro 1:

Primero, le agradecemos por su apoyo y participacién en el estudio CHATS. Estoy aqui el dia de hoy para
completar la evaluacion de salud de CHATS con su nifio(a). Antes de comenzar con la evaluacion,
tenemos un paso final.

HAND THE “PARENTAL/GUARDIAN AUTHORIZATION FOR RELEASE OF HEALTH ASSESSMENT RESULTS”
CONSENT FORM. Por favor vea este formulario mientras repaso con usted los puntos principales y
respondo a las preguntas que pueda tener.

Trabajo para [LSU/CFHC], que se asoci6é con RTI International para realizar el estudio CHATS. Como RTI
es otra organizacion que realiza estudios, la Ley de portabilidad y responsabilidad de seguros médicos de
1996 (HIPAA por sus siglas en inglés) me impide dar la informacion de su nifio(a) sin una autorizacién por
escrito. Esto significa que necesito su permiso para compartir con RTI y los responsables de CHATS las
muestras y la informacion que obtuve el dia de hoy durante la evaluacién de salud con su nifio(a).

Este grupo de personas incluye al personal de los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) que patrocina el estudio, y al Hospital Pablico Interino de la
Universidad Estatal de Luisiana (LSU, por sus siglas en inglés) que va a analizar las muestras que se
obtengan en la evaluacion de salud de su nifio(a).

También le estamos pidiendo permiso para que autorice al personal del Hospital Estatal de Luisiana que
trabaja en CHATS que comparta con RTI los resultados de las pruebas que van a realizar de las muestras
que se obtengan durante la evaluacién de salud de su nifio(a).

Consent 1:

Al firmar este formulario, usted da permiso para que el Hospital Estatal de Luisiana y los responsables de
CHATS compartan los resultados de la evaluacién de salud del dia de hoy. Estos incluyen:

1. Susrespuestas a mis preguntas acerca de la salud de su nifio(a).

2. Laestaturay peso de su nifo(a)

3. Los resultados de mi evaluacién de la piel de su nifio(a)

4. Los resultados de las pruebas de respiracion que le voy a pedir que haga su nifio(a)

Voy a enviar las muestras de sangre y de orina directamente al Hospital Estatal de Luisiana para ser
analizadas. Luego, el Hospital Estatal de Luisiana va a compartir con el personal de CHATS los resultados
de las pruebas que lleven a cabo con estas muestras.

Consent 2:

Antes de firmar este formulario de autorizacion, es importante que sepa lo siguiente:
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1. Usted no tiene que firmar este formulario. Si decide no firmar este formulario, tanto usted como
su nifio(a) son elegibles para permanecer en el estudio.

2. Usted da su consentimiento para que yo comparta la informacién médica que yo obtenga el dia
de hoy durante la evaluacion de salud de su nifio(a), con RTl y el personal de CHATS.

3. También da su consentimiento para que el Hospital Estatal de Luisiana comparta los resultados
de las pruebas que realice a las muestras de sangre y de orina de su nifio(a), con RTl y el
personal de CHATS.

4. Usted y su nifno(a) no van a perder ninguno de los beneficios o servicios que reciben del Hospital
de Estatal de Luisiana o de Coastal Family Health por firmar este formulario.

5. Laley federal me exige que mantenga toda la informacién que obtenga de su nifio(a) en estricta
privacidad.

6. Usted puede cambiar de opinién y puede cancelar esta autorizacion en cualquier momento, sélo
tiene que ponerse en contacto con un representante del estudio llamando al 1-877-834-7088.

Consent 3:

Si tiene cualquier pregunta, por favor, hagala en este momento. Si tiene preguntas después cuando me
haya ido, por favor llame al nimero que se lista en el formulario de consentimiento que le dio el
entrevistador.

;Tiene alguna pregunta o preguntas antes de firmar el formulario de autorizacién?

Consent 4:

Si desea tomar unos minutos mas para leer el formulario de autorizacion, lo puede hacer en este
momento. Si esta de acuerdo, favor de escribir su nombre en letra tipo imprenta, firmar y agregar la
fecha al formulario. Yo voy a firmar y anotar la fecha en el formulario, le voy a dar una copia del
formulario para que lo conserve, y entonces estaremos listos para comenzar la evaluacion de su nifo(a).
Esta autorizacion tiene vigencia hasta que termine el estudio.

¢Esta usted de acuerdo en permitirme a miy al Hospital Estatal de Luisiana compartir los resultados de
la evaluacion de salud de su nifio(a) con RTIl y con el personal del estudio CHATS?

NURSE: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW HEALTH ASSESSMENT DATA TO BE SHARED WITH
CHATS RESEARCHERS?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE HIM/HER SIGN AND DATE THE APPROPRIATE CONSENT FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NO] ¢ Me puede decir por qué no desea compartir los resultados de la
evaluacion de salud de su nifio(a) con el personal del estudio CHATS?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERNS

REASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW HEALTH ASSESSMENT DATA TO BE SHARED
WITH CHATS RESEARCHERS. IF NO, MARK FORM THAT PARENT REFUSES AND DO NOT PERFORM THE
HEALTH ASSESSMENT.
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ATTACHMENT F12

Consent for Parent/Guardian and Child Permission for
Participation — Session 2 in Spanish
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CONSENTIMIENTO DE PARTICIPACION POR PARTE DEL PADRE/ MADRE/TUTOR
Y PERMISO DEL NINO PARA LA SESION 2

Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés)
Consentimiento del padre/madre/tutor y permiso del niiio para la participacion en el estudio de
viabilidad inicial - sesién 2
Para ser usado si el padre/madre/tutor de la sesién 1 no puede estar presente

Su nifio(a) ha sido invitado(a) a tomar parte en un estudio para los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC por sus siglas en inglés). Este estudio se llama Salud de los nifios
después de las tormentas (CHATS, por sus siglas en inglés). Como usted es el padre/la madre/ tutor(a)
del/de la nifio(a), también se le va a pedir que participe en ciertas partes del estudio. El propésito de
este estudio es saber mas acerca de la salud de los nifios en la costa del golfo después de los huracanes
Katrina y Rita. Esto es para comprender mejor los efectos de las condiciones de vida en lo nifios en esta
area- como viviendas danadas por las tormentas, casas moviles que proporcioné FEMA y casas que
fueron afectadas por las tormentas.

;Quién lleva a cabo el estudio CHATS? RTI International, una compafiia sin fines de lucro, esta
realizando un estudio en nombre de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC).
Las entidades locales en sociedad de Luisiana y Misisipi, incluyendo el Centro de Ciencias de la Salud de
la Universidad del Estado de Luisiana, el Centro de Salud Familiar Coastal y el Instituto de Salud Publica
de Luisiana también son parte del personal del estudio. La seccion 301 de la Ley de servicios de salud le
permite a los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades obtener esta informacion, asi
como también su nimero de seguro social.

¢Coémo seleccionaron a mi nifio(a)? Utilizamos listas del Servicio Postal de los Estados Unidos y de la
Agencia Federal para el Manejo de Emergencias (FEMA). Su vivienda fue seleccionada al azar de una de
estas listas. Su nifio(a) fue seleccionado(a) entre los 701 hogares elegibles con los que nos vamos a
comunicar.

¢{Qué tenemos que hacer mi nifio(a) y yo durante la encuesta? Si estd de acuerdo, hoy me gustaria
completar lo que llamamos la evaluacion inicial con usted y con su nifio(a). La evaluacion inicial se divide
en 2 sesiones separadas. Hace 5 a 9 dias, completé la sesion 1 con su nifio(a) y con su
padre/madre/tutor. El dia de hoy, he regresado con una enfermera para completar la sesién 2.

Durante la sesién 1 (hace 5 a 9 dias):

1. Le hice algunas preguntas generales a la madre/padre/tutor del nifo/de la nifa acerca de las
personas que forman parte de su hogar y acerca de su vivienda, inclusive el historial de donde
ha vivido desde las tormentas. Por ejemplo, es posible que algunas preguntas fueran acerca de
la manera en que calienta y enfria su vivienda y si hubo danos a su casa desde los huracanes.
También le hice algunas preguntas acerca de la condicion médica actual y anterior de su nifio(a),
inclusive sobre problemas para respirar o alergias de la piel que su nifio(a) u otros miembros de
la familia pudieran tener.

2. Sisu niflo(a) tiene por lo menos 7 afos de edad, le mostré una pequefia herramienta o medidor
personal de aire y le pedi a su nifio(a) que lo utilizara hasta que yo regresara para la sesién 2. El
medidor personal de aire mide la calidad del aire que respira su nifio(a). Es como del tamaro de
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7.

un teléfono celular y se puede utilizar con un chaleco o correa que le di. Le demostré la manera
en que funciona el medidor personal de aire.

Le hice algunas preguntas tanto a su nifio(a) como a su madre/padre/tutor sobre sus
sentimientos acerca de eventos en la vida de su nifo(a). Por ejemplo, estas preguntas pueden
haber sido acerca de los sentimientos de su nifio(a) relacionados con su escuela, su relacion con
otras personas y otras actividades en las que esté participando.

Le ensené a usted y a su nifio(a) como llenar el diario de horario de actividades para hacer un
seguimiento del lugar donde se encontraba su nifio(a) y las actividades que realizaba entre la
sesion 1y la sesion 2.

Instalé algunos dispositivos, que tomaron muestras del aire dentro y alrededor de su vivienda, y
llevé a cabo una revision visual de su casa.

Es posible que también le haya pedido a [la madre/al padre/ tutor ] de su nifio(a) permiso para
que un empleado del estudio revisara el expediente médico de su nifio(a).

Por ltimo, hice una cita para regresar a su hogar junto con la enfermera para la sesion 2.

Hoy, durante la sesion 2:

1.

2.

Le voy a preguntar a usted y a su nifo(a) acerca del tipo de actividades en las que él/ella
participd, tanto adentro como afuera de la vivienda, durante la semana anterior. También le voy
a hacer algunas preguntas generales acerca de la salud de su nifio(a) que van a ser similares a las
gue le pregunté al padre/madre/tutor de su nifio(a) durante la sesion 1.

Voy a empacar los dispositivos de aire de la sesién 1y voy a aspirar un poco de polvo alrededor
de su vivienda.

Por Gltimo, voy a obtener una lectura del posicionamiento global (del GPS) de su vivienda para
poder asociar los resultados con la comunidad donde vive.

La enfermera le va a pedir permiso para realizar la evaluacion de salud de su nifio(a). Durante la
evaluacién de salud la enfermera va a:

a. Hacer algunas preguntas generales a usted y a su nifio(a) acerca de su condicién médica
actual y anterior de él/ella, inclusive sobre el historial de cualquier problema
respiraratorio o alergias de la piel que su nifo(a) u otros miembros de la familia
pudieran tener.

b. Revisar la cara, el cuello, los brazos y las piernas de su nifio(a) para ver si él/ella tiene
alguna erupcion o problema en la piel

c. Medir la estatura y peso de su nifio(a)

d. Pedirle permiso a su nifio(a) para hacer unas pruebas de respiracion para ver si él/ella
tiene dificultad para respirar

e. Recolectar una muestra de orina y de sangre para ver si su nifio(a) esta expuesto(a) a
productos quimicos dafinos o si tiene problemas de la sangre o alergias

¢Cuanto tiempo va a tomar esto? Para la sesion 2 del dia de hoy, la enfermera va a necesitar unos 45
minutos para completar la evaluacién de salud con su nifio(a) y yo voy a necesitar unos 15 minutos mas
para hablar con su nifio(a) sobre las actividades que él/ella realizé durante parte de la semana pasada
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entre sesiones, esta sesién va a tomar como una hora en total. Es posible que necesite hacerle algunas
preguntas durante la evaluacién de salud de 45 minutos.

¢Tenemos que ser parte del estudio? No, la participacion de su familia en este estudio es totalmente
voluntaria. Si usted o su nifio(a) no desean participar en el estudio, no lo tienen que hacer. Si usted o su
nifio(a) solo desea participar en una parte del estudio, también eso esta bien.

1. Usted y su nifo(a) se pueden saltar cualquier pregunta que no deseen contestar.

2. Usted nos puede pedir que no dejemos los dispositivos ambientales en su vivienda o en su
propiedad.

3. Sunifo(a) no tiene que hacer ninguna prueba que él/ella no desee hacer, asi como pesarlo(a) o
medirlo(a).

4. Siusted o su nifio(a) deciden no participar en el estudio, ni usted ni su familia perderan ningan
beneficio o servicio que puedan estar recibiendo. No existen consecuencias por retirase del
estudio.

5. Usted y su nifio(a) pueden decidir retirarse del estudio en cualquier momento. Para retirarse del
estudio, por favor llamémonos al 1-877-834-7088 y notifiquenos su decisiéon. Por favor, tenga en
cuenta:

a. Elestudio CHATS no va a poder eliminar las muestras y la informacion que ya se ha
evaluado.

b. No podemos recuperar datos sobre muestras o informacion que ya se hayab combinado
con los datos de otras evaluaciones.

c. Es posible que para propésitos de estudios solamente, el estudio CHATS use o comparta
la informacion médica que ya se habia obtenido antes de que su nifio(a) se retirara del
estudio. Esto es para proteger la validez de los resultados del estudio.

Sin embargo, la participacion de su nifio(a) en este estudio es muy importante para nosotros porque
él/ella tiene un papel esencial que nos ayuda a comprender los efectos a la salud de los nifios que viven
en esta area después de los huracanes Katrina y Rita. Usted y su niflo(a) pueden decidir no participar en
este estudio, pero como su vivienda fue elegida a través de un método cientifico, y su nifio(a) fue
seleccionado(a) al azahar para participar, ninglin otro nifo(a) o vivienda puede tomar su lugar. Si esta
disponible el padre/la madre/o tutor(a) en la casa, con gusto podemos hablar con él/ella si asi lo
prefiere.

¢Qué tipo de pruebas se van a realizar en los laboratorios? Las muestras de sangre y de orina se van a
enviar al hospital publico de la Universidad Estatal de Luisiana; y las muestras de aire del medidor
personal de aire y las muestras de polvo de su vivienda se van a enviar al laboratorio de RTI. Algunas de
las pruebas que vamos a realizar pueden identificar niveles poco usuales de ciertas sustancias quimicas y
otros contaminantes como el moho en el aire o polvo que pudieran causar alergias de la piel o
problemas respiratorios para su nifio(a). La sangre, orina, aire y muestras de polvo no se van a utilizar
para ningun otro propésito que no sea de estudios y se van a destruir de acuerdo a las fechas en los
registros de control de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas
en inglés). Asi mismo, tiene el derecho a que se destruyan estas muestras en cualquier momento antes
de que termine el estudio. Para eso, solo tiene que llamarnos al 1-877-834-7088 y notificarnos sobre
esto.
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¢Vamos a recibir algo por participar en el estudio? Al participar en este estudio, nos ayuda a entender
mejor la salud general de la salud de los nifios de la costa del golfo. Esto va a ayudar a hacer mejores
planes para el futuro en caso de desastres naturales como los huracanes. Como muestra sincera de
agradecimiento por su tiempo, a usted y a su nifio(a) se le va a dar lo siguiente al final de cada sesién:

1. Sesién 1 (Hace 5 a 9 dias con el padre/la madre/tutor(a))._
e Muestra de agradecimiento para el padre/la madre/tutor(a): $40 dolares por completar la
1° entrevista del padre/la madre/tutor(a) y el consentimiento para colocar los dispositivos
para el aire

2. Sesién 2 (hoy).

e Muestra de agradecimiento para el padre/la madre/tutor(a): $65 dolares por completar la
2° entrevista del padre/la madre/tutor(a), el permiso para que su nifio(a) participe en la
evaluacion de salud, y el permiso para la recolecciéon de aire y las muestras de polvo. Si su
nifio(a) tiene 12 afios de edad o menos, también va a recibir $20 ddlares por su tiempo y
asistencia para trabajar con su nifio(a) cuando use el medidor personal de aire.

e Muestra de agradecimiento para el nifno/la niia: Si tiene 13 aflos de edad o mas - $30
délares por usar el medidor personal de aire. Si tiene de 8 a 12 ainos de edad - $10 délares
por usar el medidor personal de aire. Le vamos a pedir que firme un recibo por el pago en
efectivo en nombre de su nifio(a). Si tiene 7 afios de edad o menos - Va a recibir un libro de
actividades o para colorear en lugar de dinero en efectivo.

Si tanto usted como su nifo(a) participan completamente en el estudio y de acuerdo a la edad de su
nifio(a), su hogar puede recibir hasta un total de $135 doélares.

3. Como en unos 5 meses, vamos a enviarle un poco de informacion acerca de la calidad del
aire en su vivienda junto con los resultados de las mediciones del aire que respira su nino(a),
los resultados de los analisis de sangre y orina si él/ella participa. Estas cartas le van a dar
informacion valiosa acerca de la salud de su nifio(a) principalmente acerca de alergias de la
piel y problemas respiratorios. Si alguno de los resultados muestra que su nifio(a) debe ver a
un doctor, aunque no podemos referirlo a un médico en particular para atencion médica, le
vamos a dar una lista de clinicas o doctores en su area que pudieran ayudarle.

Las cartas también incluyen alguna informacion sobre la manera de entender el significado
de los resultados de las pruebas. Si los resultados acerca de la calidad del aire indican que se
pueden hacer mejoras en su vivienda, la carta va a ofrecer recomendaciones acerca de
como hacerlas.

Si alguno de los resultados de las pruebas de sangre o de orina son criticos, se lo
notificaremos en las siguientes en las siguientes 24 horas después del proceso del
laboratorio. El procesamiento del laboratorio se completa en 1 a 2 semanas.

¢Existe alguln riesgo por participar en el estudio? Algunas preguntas en este estudio son personales.
Algunas personas se pueden sentir avergonzadas o incbmodas. Se puede saltar cualquier pregunta que
le moleste o incomode, o puede detener la entrevista en cualquier momento.

Su nifio(a) no va a sentir ningtin dolor fisico cuando la enfermera revise su cara y piel para ver si tiene
alergias, mida su estatura y peso o recolecte la muestra de orina. Al terminar la prueba respiratoria,
algunos nifios pueden toser o decir que se sienten un poco mareados. Por lo general eso desaparece
rapidamente. La enfermera va a estar ahi para ayudar a su nifio(a) si se siente de esa manera.
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Es posible que a su nifio(a) le parezca un poco incomoda la extraccion de la sangre como se describe a
continuacioén:

1.

3.

Su nifio puede sentir un leve piquete durante la extraccion de sangre y le puede hacer un
pequeino moreton en el brazo. Vamos a utilizar los mismos métodos que usan la mayoria de los
doctores en su consultorio y no vamos a hacer mas de dos intentos para obtener la muestra de
sangre de su nifo(a).

Existe una pequena posibilidad de que los microbios entren en la parte en la que se obtuvo la
sangre. Si el area alrededor de ese punto se pone roja y adolorida o se infecta, va a necesitar
llevar a su nifio(a) a una clinica médica o al doctor.

Algunas personas se marean un poco o se sienten incémodas antes o después de que les sacan
sangre, pero la enfermera va a estar ahi para ayudarle si se marea.

Para ayudar a reducir la molestia que pueda sentir su nifio(a) durante la extraccién de sangre,
con su permiso, la enfermera puede aplicar una pequena cantidad de crema para adormecer la
piel en el area de la extraccion antes de obtener la muestra de sangre. Algunas personas tienen
una reaccién, como irritacion en la piel, en el area en la que se aplicé la crema adormecedora.

Durante la visita en el hogar o la evaluacion de salud, aunque no anticipamos que esto suceda, la ley
nos exige reportar cualquier abuso de nifios o negligencia que pudiéramos ver o escuchar. Para mas
informacion acerca de esto vea la seccién sobre privacidad a continuacion.

Como se menciond antes, si la carta que recibe con los resultados de las pruebas del estudio CHATS
de su nifio(a) muestran que pueden haber causa de preocupacion por la salud de su nifio(a), el
estudio le dara una lista de recursos de las clinicas y doctores con los que se puede comunicar para
recibir ayuda. Entonces usted tendra que decidir si se pone en contacto con una clinica o doctor
para una evaluacion médica o tratamiento adicional. El estudio CHATS no va a proporcionar ninguna
atencion médica de seguimiento relacionada con los resultados que se obtengan durante las
evaluaciones del estudio CHATS.

¢Se van a comunicar conmigo otra vez? Para ayudarnos a comprender la manera en que la salud de su
nifio(a) cambia de una etapa a otra, y conforme van creciendo, nos gustaria regresar para una visita de

seguimiento, con su permiso. La visita de seguimiento se va a realizar 6 meses después de la sesion del

dia de hoy. Vamos a repetir las evaluaciones (ambas sesiones); pero no vamos a recolectar sangre de su
nifo(a) durante el seguimiento de los 6 meses.

El estudio CHATS va a dar seguimiento a las familias durante un afo y es posible que se vuelva a dar
seguimiento seis afos después. En total, es posible que le pidamos visitarle a usted y a su nifio hasta 7
veces durante el transcurso del estudio, en la que cada visita se llevara a cabo cada 6 a 9 meses.

1.
2.

Usted y su nifo(a) recibiran las mismas muestras de agradecimiento al final de cada sesion.

Cada una de estas visitas adicionales va a ser totalmente voluntaria. Usted y su nifio(a) tienen la
opcion de decir no si alguno de ustedes no desea participar en el estudio o en alguna parte del
estudio.

También, es posible que reciba una llamada o una carta de RTI para verificar que nuestro personal se
comport6 de manera profesional y con cortesia durante la visita.
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¢Se va a mantener nuestra informacion privada? La ley protege la privacidad de su familia y todas las
respuestas y muestras que se obtengan se mantendran estrictamente privadas. Como una medida de
seguridad adicional la enfermera identificara las muestras de su nifio(a) con un niimero especial en lugar
de utilizar su nombre. No se va a realizar pruebas de ADN o pruebas biolégicas que puedan resultar en
informacion identificable. No le vamos a dar los datos personales de su familia ni los resultados a
personas que no trabajen en el estudio. Existe una excepcion importante: Si la enfermera o yo
pensamos que la vida o la salud de su nifo(a) esta en peligro, o si usted o su nifo(a) nos dice que
cualquiera de los dos esta pensando hacerse daiio grave a si mismo(a) o a otras personas, se lo
informaremos a la agencia apropiada del condado o del estado. No vamos a utilizar los nombres de los
padres ni de los nifos en los informes del estudio. Todas las respuestas y los datos recolectados para el
estudio CHATS se van a combinar con otras entrevistas, y toda la informacion que se publique acerca del
estudio sera Unicamente en forma de resumen.

Ademas, todo el personal de RTI que trabaja en el proyecto ha firmado un compromiso de privacidad en
el que prometen proteger la privacidad y seguridad de los datos que obtengan y la privacidad de los
participantes. Para mas proteccion, el estudio también cuenta con un Certificado de confidencialidad
gue nos ayuda a proteger la privacidad de las personas en el estudio. El tener este certificado significa
que no podemos ser forzados a proporcionar el nombre de usted o de su nifio(a) o cualquier otra
caracteristica que los identifique a nadie que no esté relacionado con el estudio CHATS, ni siquiera en
una corte judicial, a menos que usted esté de acuerdo. Por favor, tome nota que el Certificado de
confidencialidad protege a los responsables del estudio para no ser obligados a divulgar datos
personales de usted, pero no se lo/la protegera si usted decide decirles a otras personas que su familia
participa en el estudio CHATS. Usted debe considerar proteger su propia privacidad al hablar con otras
personas.

¢A quién llamo si tengo preguntas? Si tiene preguntas acerca de la encuesta puede llamar al personal
del proyecto CHATS en RTI. Su nimero de teléfono gratuito es 1-877-834-7088. También se puede poner
en contacto con el jefe de la Subdivision APHR, el Dr. Paul Garbe, al 770-488-3700. Cuando llame, digale
que esta llamando en relacion con el estudio CHATS. Si tiene cualquier pregunta acerca de sus derechos
como participante en el estudio o si piensa que ha sufrido algiin dafio, puede llamar a la Oficina de RTI
para la Proteccion de Participantes en Estudios al 1-866-214-2043 (niimero gratuito). Si tiene dudas
sobre sus derechos como participante en este estudio de investigacion, por favor llame al 1-866-214-
2043 o al 1-800-584-8814. Favor de dejar un breve mensaje con su nombre y nimero de teléfono, e
indique que esta llamando sobre el protocolo 6115 de los CDC. Alguien le devolvera la llamada lo antes
posible.

;Tiene alguna pregunta que le pueda ayudar a decidir si los dos, usted y su nifio(a) participen o

no en la sesién 2 del estudio?

Acuerdo de participacién del padre/madre/tutor. Se le dara una copia de este formulario de
consentimiento para que la conserve. Cuando indique sus elecciones y firme a continuacién, eso
muestra que dio su consentimiento para que ambos, usted y su nifio(a) participen en la sesién 2 del
estudio sobre la Salud de los nifios después de las tormentas. También muestra que leyé la informacién
en las paginas anteriores y que obtuvo respuesta a todas sus preguntas. Si alguna parte de este
formulario no es clara para usted, aseglrese de hacer preguntas al respecto. Si estd de acuerdo en que
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usted y su nifio(a) participen en la sesidon 2 de esta encuesta, no perderan ningin derecho que les
corresponda por ley.

Acuerdo de coleccion de muestras del padre/madre/tutor. Por favor anote sus iniciales junto a su
eleccioén para cada una de la muestras a continuacién. Su decision puede ser diferente para cada una de
las muestras si asi lo desea.

Muestra de orina
. DOY mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de orina.
. NO doy mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de orina.

Muestra de sangre
. DOY mi consentimiento para que mi nifilo(a) dé una muestra de sangre.
. NO doy mi consentimiento para que mi nifio(a) dé una muestra de sangre.

Nombre del nifio(a) en letra de imprenta

Nombre del padre/madre/tutor en letra de imprenta Nombre de la entrevistadora en letra de imprenta

Firma del padre/madre/tutor Fecha Firma de la entrevistadora Fecha

Grabaciones. Estamos utilizando un sistema de control de calidad especial en este proyecto. El sistema
funciona dentro de la computadora y grabara lo que nos digamos el uno al otro durante diferentes
partes de la entrevista. Ni usted ni yo sabremos cuando la computadora este grabando lo que decimos.
El personal de proyecto que trabaja para RTl examinara la grabacién para revisar mi trabajo. Los
archivos con las grabaciones se destruiran después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las
grabaciones se mantendran privadas asi como todos los otros datos que usted proporcione. Puede
participar en la entrevista aunque no esté de acuerdo con la grabacién. ;Esta usted de acuerdo en que
usemos este sistema de control de calidad durante su entrevista?

Con su firma a continuacién usted indica que esta de acuerdo en permitir las grabaciones a

través de la computadora para control de calidad.

Firma del padre/madre/tutor  Fecha

0O MARQUE LA CASILLA SI UNO DE LOS PADRES ESTUVO DE __
ACUERDO EN GRABAR PARTES DE LA ENTREVISTA Firma de la entrevistadora Fecha

O MARQUE LA CASILLA SI UNO DE LOS PADRES NO ESTUVO DE
ACUERDO EN GRABAR NINGUNA PARTE DE LA ENTREVISTA
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ATTACHMENT F13

Consent for Parent/Guardian and Child Permission for
Participation — Session 2 Script
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CONSENT FOR PARENT/GUARDIAN AND CHILD PERMISSION FOR
PARTICIPATION — SESSION 2 SCRIPT
To Be Used if Parent/Guardian from Session 1 Unable to be Present

Intro 1:

HAND THE “CONSENT FOR PARENT/GUARDIAN AND CHILD PERMISSION FOR PARTICIPATION - SESSION
2" CONSENT FORM. Por favor, tome unos minutos para revisar este formulario. Luego voy a repasar los
puntos principales del estudio con usted y voy a responder cualquier pregunta que pueda tener.

Intro 2:

Su nifio(a), [CHILD], ha sido invitado(a) a participar en el estudio de Salud de los nifios después de las
tormentas o CHATS. Estamos hablando mas o menos con 500 nifios, para saber mas acerca de la salud
de los nifos en la costa del golfo después de los huracanes Katrina y Rita. Esto es para comprender
mejor los efectos de las condiciones de vida - como viviendas dafadas por las tormentas, casas moéviles
que proporciond FEMA y casas que no fueron afectadas por las tormentas - en los nifios de esta area.
Me gustaria tomar unos minutos para explicarle en qué consiste la participacion de usted y su nifio(a) si
esta de acuerdo en ser parte del estudio. El instituto para el que trabajo, se llama RTI International, esta
realizando el estudio para el gobierno de los Estados Unidos.

Consent 1:

El dia de hoy me gustaria completar la evaluacion inicial con usted y con su nifio(a). La evaluacion inicial
se divide en 2 sesiones separadas. EIl [[INSERT SESSION 1 DATE] estuve aqui y completé la sesién 1 con su
nifio(a) y con su padre/madre/tutor. El dia de hoy regresé con una enfermera para completar la sesioén
2. Le voy a comentar lo que hicimos durante la sesién 1y lo que vamos a hacer el dia de hoy durante la
sesion 2.

Durante la sesién 1:

® Le hice algunas preguntas generales a la madre/padre/tutor de [CHILD] acerca de las personas
gue forman parte de su hogar y acerca de su vivienda, inclusive el historial de su residencia
desde las tormentas.

e También le pregunté acerca de la condiciéon médica actual y anterior de su nifio(a), inclusive
sobre problemas para respirar o alergias de la piel que su nifio(a) u otros miembros de la familia
pudieran tener.

e Sisu nifo(a) tiene 7 anos de edad o mas, a [él/ella] se le pidi6 que utilizara un pequeio
dispositivo llamado medidor personal de aire, para medir la calidad del aire que él/ella respira.
Le demostré la manera en que funciona el dispositivo.

® Le hice algunas preguntas tanto a su hijo(a) como a su madre/padre/tutor sobre sus
sentimientos con eventos en su vida de su nifio(a). Por ejemplo, estas preguntas pueden haber
sido acerca de los sentimientos de su nifilo(a) para con su escuela, su relacién con otros y otras
actividades fisicas relacionadas.

e También le ensefié a su hijo(a) y a su madre/padre como llenar el diario de horario de
actividades para hacer un seguimiento del lugar donde se encuentra su nifio(a) y las actividades
que realiza entre cada sesién.
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® Después, instalé algunos dispositivos, que tomaron muestras del aire dentro y alrededor de su
vivienda, y llevé a cabo una revision visual de su casa.

e (Por ultimo, también le pedi a la madre/al padre/ tutor de su hijo(a) permiso para que un
empleado del estudio revise los registros médicos de su nifio(a).)

Si esta de acuerdo, el dia de hoy, regresé (a su casa) junto con una enfermera para completar la sesion
2.

e Durante la sesion 2, le voy a hacer algunas preguntas acerca de la salud de su nifio(a) que van a
ser similares a las que le hicimos al padre/madre/tutor de [CHILD] durante la sesion 1. También
le voy a preguntar acerca de las actividades que realizé su nifio(a) durante la semana anterior y
voy a recoger el medidor personal de aire que dejamos con [él/ella].

e Después, voy a empacar los dispositivos de aire de la sesién 1y voy a aspirar un poco de polvo
alrededor de su vivienda.

e Y por ultimo, voy a obtener una lectura del posicionamiento global (del GPS) de su vivienda para
poder asociar los resultados con la comunidad donde vive.

® Paralasesién 2, voy a necesitar unos 45 minutos de su tiempo.

e Laenfermera que viene conmigo para la cita de la sesion 2, le va a pedir permiso para realizar la
evaluacion de salud de su nifio(a), que tomara unos 45 minutos. Durante esta evaluacion, la
enfermera va a:

® Hacer algunas preguntas generales a usted y a su nifio(a) acerca de su salud, incluyendo
problemas para respirar o alergias de la piel que su nifio(a) u otros miembros de la familia
pudieran tener.

e Revisar la cara, el cuello, los brazos y las piernas de su nifio(a) para ver si hay sefiales de alergias
e Medir la estatura y peso de su nifo(a)
e Hacer unas pruebas de respiracion para ver si [él/ella] tiene dificultad para respirar

Y por ultimo, la enfermera va a recolectar una muestra pequena de orina y de sangre para ver si
su nifio(a) esta expuesto(a) a productos quimicos dafinos o si tiene problemas de la sangre o
alergias. Si alguno de los resultados de las pruebas de sangre o de orina son criticos, se lo
notificaremos en las siguientes 24 horas después del proceso del laboratorio. El procesamiento
del laboratorio se completa en 1 a 2 semanas.

Consent 2:

Algunas de las preguntas que vamos a hacer son personales. Si en algin momento se llegara a sentir
incomodo(a) con cualquier pregunta, puede pedir saltar a la siguiente pregunta o detener la entrevista
en cualquier momento. Su nifio(a) no va a sentir ningtin dolor cuando la enfermera revise su caray piel
para ver si tiene alergias, mida su estatura y peso o recolecte la muestra de orina. Es posible que su
niflo(a) empiece a toser o se sienta un poco mareado(a) durante la prueba respiratoria. Pero la
enfermera le ayudara y por lo general eso desaparece en poco tiempo. Es posible que a su nifio(a) le
parezca un poco incomoda la extraccion de la sangre, sin embargo vamos a utilizar los mismos métodos
que se utilizan en la mayoria de los consultorios médicos y Unicamente las enfermeras capacitadas
llevaran a cabo la recoleccion de sangre. Ademas, con su permiso y antes de empezar la extraccion de
sangre, es posible que la enfermera le aplique una crema para adormecer la piel en el area de la
extraccién para ayudar a disminuir la molestia.

Consent 3:
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Como muestra de agradecimiento por participar en el estudio CHATS, nos gustaria compensarle tanto a
usted como a su nifo(a) por su tiempo y esfuerzo.

e Alfinal de la sesion 1, el padre/madre/tutor de [CHILD] va a recibir $40 délares por completar la
entrevista y dar su consentimiento para la colocacién de los dispositivos de aire.

e Alfinal de la sesién 2, usted va a recibir $65 délares por completar la segunda entrevista y dar
permiso para recolectar las muestras de aire y de polvo. [IF THE CHILD IS AGE 7 - 12] También
vas a recibir $20 por el tiempo y ayuda de [CHILD’S NAME] cuando use el medidor personal de
aire.

e [IF THE CHILD IS AGE 13 OR OLDER] También al final de la sesién 2, [CHILD] va a recibir $30
délares por utilizar el medidor personal de aire.

e [IF THE CHILD IS AGE 8-12] También al final de la sesion 2, a nombre de su nifo(a) le vamos a dar
$10 dolares por utilizar el medidor personal de aire.

e [IF THE CHILD IS AGE 7 OR YOUNGER] También al final de la sesion 2, [CHILD] va a recibir un libro
de actividades o para colorear como agradecimiento por su participacion.

e [IF THE CHILD IS AGE 8 OR OLDER] Esto significa que si tanto usted como su nifio(a) participan
completamente en el estudio, su hogar puede recibir hasta un total de $135 doélares.

¢ Enunos 5 meses, también le vamos a enviar algo de informacion acerca de la calidad del aire en
su hogar y una carta con los resultados de la evaluacion de salud de su nifio(a).

Consent 4:

No existen riesgos si su nifo(a) usa el medidor personal de aire. Su nifio(a) no va a sentir ningln dolor
fisico cuando la enfermera revise su cara y piel para ver si tiene alguna erupcién o problema de la piel,
mida su estatura y peso o recolecte la muestra de orina. Al terminar la prueba respiratoria, su nifio(a)
pudiera toser o sentirse un poco mareado(a). Por lo general eso desaparece rapidamente. Es posible que
a su nifio(a) le parezca un poco incdmoda la extraccion de sangre, pero vamos a utilizar los mismos
métodos que usan la mayoria de los doctores en su consultorio y sélo vamos a utilizar enfermeras
capacitadas. La enfermera va a estar ahi para ayudar a su nifio(a) si se siente mareado(a) o incobmodo(a).
La enfermera puede aplicar crema para adormecer la piel en el area de extraccion para disminuir las
molestias.

Nos vamos a volver a comunicar con usted en 6 meses para pedirle permiso de repetir la visita. Esto es
voluntario. Es posible que el estudio continlie durante seis afilos mas con visitas cada 9 meses.

Consent 5:

Antes de acceder a que tanto a usted como su nifio(a) participen en la sesion 2 del estudio CHATS. Es
importante que usted sepa:

e Tanto la participacion de usted como la de su nifio(a) es totalmente voluntaria.

e Las muestras de sangre, orina, aire y polvo seran destruidas al final del estudio. Asi mismo, tiene
el derecho a que se destruyan estas muestras en cualquier momento antes de que termine el
estudio. Para hacer esto o para retirarse del estudio por completo, sélo tiene que llamarnos al
namero que se lista en el formulario de consentimiento y avisarnos.

e Todas las respuestas que usted y su nifio(a) proporcionen se mantendran privadas y sélo se
utilizaran para propésito de estudio. No vamos a mencionar los nombres de los padres o nifos
en los informes del estudio, y no vamos a dar los nombres de los participantes al gobierno.
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También, todas las respuestas y los datos recolectados para el estudio CHATS se van a combinar
con otras entrevistas, y toda la informacién que se publique acerca del estudio sera Gnicamente
en forma de resumen.

®  Para mas proteccioén, el estudio también cuenta con un Certificado de confidencialidad que nos
ayuda a proteger la privacidad y confidencialidad de las personas en el estudio. El tener este
certificado significa que no podemos ser forzados a proporcionar el nombre de usted o de su
nifilo(a) o cualquier otra caracteristica que los identifique a nadie que no esté relacionado con el
estudio CHATS, ni siquiera en una corte judicial, a menos que usted esté de acuerdo. Existe una
excepcion importante: Si la enfermera o yo pensamos que la vida o la salud de su nifio(a) esta en
peligro, o si usted o su nifio(a) dice que cualquiera de los dos esta pensando hacerse dafio grave
a si mismo(a) o a otras personas, se lo informaremos a la agencia apropiada del condado o del
estado.

® Por favor, tome nota que el Certificado de confidencialidad protege a los responsables del
estudio para no ser obligados a divulgar los datos personales de usted, pero no le protegeran si
usted decide decirle a otras personas que su familia participa en el estudio CHATS. Usted debe
considerar proteger su propia privacidad al hablar con otras personas.

Consent 7:

Si tiene cualquier pregunta, por favor, hagala en este momento. Si tiene preguntas después que me
vaya, por favor llame al nimero que se lista en el formulario de consentimiento que le di.

¢Tiene alguna pregunta o preguntas antes de firmar el formulario de consentimiento?

Consent 8:

Si desea tomar unos minutos mas para leer el formulario de consentimiento, lo puede hacer en este
momento. Una vez que pone sus iniciales junto a su eleccién para cada una de las muestras, por favor
escriba el nombre de su nifo(a) en letra tipo imprenta y firme su propio nombre, y finalmente anote la
fecha del dia de hoy. Luego yo voy a firmar y anotar la fecha en el formulario, y le voy a entregar una
copia para que la conserve.

;Esta usted de acuerdo en permitir que tanto usted como su nifio(a) participe en la sesién 2 del estudio?

INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHILD AND PARENT/GUARDIAN TO BE IN
THE STUDY?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM SIGN/INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NOJ ¢ Me puede decir por qué no desea que usted ni su nifio(a) participen
en la sesién 2 del estudio?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN

RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD AND PARENT TO BE IN THE STUDY. IF
PARENT/GUARDIAN STILL SAYS NO, THANK HIM/HER FOR THEIR TIME AND DEPART THE HOME. WE
WILL FOLLOW UP WITH A REFUSAL LETTER.
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Consent 9:
¢Esta de acuerdo en permitir que su nifo(a) dé una muestra de orina?
INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TALLOW CHILD TO PROVIDE A URINE SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NOJ. ¢ Me puede decir por qué no desea que su nifio(a) dé una muestra de
orina?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN
RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A URINE SAMPLE.

Consent 10:

¢Esta de acuerdo en permitir que su nifio(a) dé una muestra de sangre?
INTERVIEWER: DOES PARENT/GUARDIAN AGREE TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE?

1=YES
2=NO

IF PARENT/GUARDIAN SAYS YES, HAVE THEM INITIAL THE APPROPRIATE CONSENT FORM.

[IF PARENT/GUARDIAN SAYS NOJ. ¢ Me puede decir por qué no desea que su nifio(a) dé una muestra de
sangre?

INTERVIEWER: ADDRESS CONCERN
RE-ASK IF PARENT/GUARDIAN IS NOW WILLING TO ALLOW CHILD TO PROVIDE A BLOOD SAMPLE.

Consent 11:

Estamos utilizando un sistema de control de calidad especial en este proyecto. El sistema funciona
dentro de la computadora y grabara lo que nos digamos el uno al otro durante diferentes partes de la
entrevista. Ni usted ni yo sabremos cuando la computadora este grabando lo que decimos. El personal
de proyecto que trabaja para RTI examinara la grabacion para revisar mi trabajo. Los archivos con las
grabaciones se destruiran después de haber sido utilizados para revisar mi trabajo. Las grabaciones se
mantendran privadas asi como todos los otros datos que usted proporcione. Puede participar en la
entrevista aunque no esté de acuerdo con la grabacién. ;Esta usted de acuerdo en que usemos este
sistema de control de calidad durante su entrevista? Si esta de acuerdo, por favor firme y anote la fecha
en la parte de abajo del consentimiento informado. Si usted no esta de acuerdo, solo deje el espacio en
blanco.

INTERVIEWER: DID PARENT/GUARDIAN AGREE TO RECORDING?

1=Yes
2=No
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IF YES, HAVE R SIGN AND DATE FORM UNDER RECORDING HEADER

Consent 12:

Gracias por acceder a que tanto usted como su niflo(a) participen en la sesién 2 del estudio CHATS.
Ahora nos gustaria hablar con su nifio(a) para preguntarle sobre las actividades que ha realizado desde
la sesion 1y comenzar la evaluacion de salud. ;Se encuentra [INSERT CHILD NAME] aqui en este
momento?

INTERVIEWER: IS THE SELECTED CHILD AVAILABLE TO SPEAK TO YOU?

1=YES
2=NO

IF YES, BEGIN COLLECTING TIME ACTIVITY DIARY DOCUMENTS

IF NO, SCHEDULE TIME TO RETURN WHEN THE CHILD IS AVAILABLE, CONTINUE WITH PARENT
INTERVIEW.

Consent 18:

Gracias por hacer una cita conmigo para que regrese a hablar con su nifio(a) sobre las actividades que ha
realizado desde que estuve aqui la Ultima vez. Si esta de acuerdo, podemos comenzar la entrevista con
usted. (;Podemos encontrar un lugar privado para comenzar la entrevista?)
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LSU HEALTH SCIENCES CENTER
En Nueva Orleans (LSUHSC-NO) COMITE INSTITUCIONAL DE REVISION DE PROTOCOLOS

HIPAA

AUTORIZACION PARA EL USO Y DIVULGACION DE INFORMACION PROTEGIDA DE SALUD PARA
PROPOSITOS DE INVESTIGACION

(Instrucciones para los Investigadores:

Este formulario debe ser revisado y firmado por los pacientes participantes en estudios de
investigacion/clinicos que requieren un Consentimiento Informado. Estos documentos deben mantenerse
juntos. Se le debe dar una copia de esta autorizacién y del Consentimiento Informado al paciente o su
representante).

Titulo del proyecto de investigacion: Salud de los nifios después de las tormentas (CHATS)

Investigador principal: Dr. James Diaz Nuamero del IRB: 7749

Por este medio solicito y autorizo a LSUHSC-NO a usar y divulgar informacién protegida de salud del
expediente(s) de:

Nombre del paciente:

Direccion del paciente:

Fecha de nacimiento: / /

Especificamente, solicito y autorizo que se use o divulgue cualquier parte de mi informacién de salud
relevante al proyecto de investigacién identificado en este documento y en el Consentimiento
Informado al Investigador Principal identificado arriba o a la persona designada por él o ella, en
conexion con el proyecto de investigacién.

Especificamente autorizo el uso y divulgacion de la siguiente Informacion del Historial del Paciente:
Marque A o B.

[ TA. Expediente(s) de salud completo(s) para la(s) fecha(s) de servicio desde , que
pueden incluir todos los documentos enumerados a continuacion, al igual que otras notas
o documentos relacionados con mi tratamiento u hospitalizacion.

[V]B. Uno o mas de los documentos enumerados a continuacion. (Por favor, provea una
descripcion detallada de los datos particulares y el periodo de tiempo que usted esta
solicitando)
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] 1. Historial y examen fisico

] 2. Expedientes paciente hospitalizado

] 3. Expedientes paciente ambulatorio

] 4. Informes de consultas

] 5. Resultados de pruebas de laboratorio

] 6. Informes radiolégicos

] 8. Resumen de alta hospitalaria

]19. Notas de progreso

] 10. Fotografias, cintas de video

] 11. Rayos x/imagenes, digital u otras imagenes

] 12. Cédigos de diagnostico y tratamiento

[
[
[
[
[
[
[ 17.Informes de patologia
[
[
[
[
[
[

] 13. Expediente de completo de facturacion

[V ] 14. Otro: Las evaluaciones de salud incluyen la revisién de la piel y la cara, estatura, peso, reporte
del paciente de asma, la escala de gravedad de asma, las pruebas respiratorias, espirometria, muestras
de sangre y orina, toda esta informacion sera entregada a RTI International (también conocido como
Research Triangle Institute.)

Entiendo que las copias de los expedientes indicados anteriormente seran:

e Usados por los empleados de LSUHSC-NO incluidos los proveedores de tratamiento y/u otros
miembros de su fuerza laboral.

¢ Divulgados a oficiales o agencias gubernamentales, patrocinadores del estudio, personas que
dan seguimiento al estudio u otros responsables de fiscalizar el proyecto de investigacion.

¢ Enviada a investigadores colaboradores fuera de LSUHSC-NO si y hasta el punto indicado en
el/los documento(s) del Consentimiento Informado que se aneja.

Entiendo que al firmar este formulario permitiré que LSUHSC-NO y sus investigadores usen o divulguen
mi informacién de salud en conexién con el Consentimiento Informado adjunto y para el propdsito de la
investigacion que se describe en el Consentimiento Informado. Por ejemplo, puede que los
investigadores necesiten la informacion para verificar que soy elegible para participar en el estudio o
monitorear los resultados, incluidos los efectos secundarios previstos o no previstos o los resultados.
Puede que otros oficiales del gobierno y de la Universidad, personas que dan seguimiento a la seguridad
y patrocinadores del estudio necesiten la informacion para asegurarse de que el estudio se esta llevando
a cabo correctamente. También, entiendo que mi informacién de salud podria ser divulgada a las
companiias aseguradoras u otros responsables de mis cuentas médicas de manera tal que se asegure el

pago.

Entiendo que cualquier derecho de privacidad no mencionado especificamente en esta Autorizacién,
esta contenida en la Notificacion de Practicas de Privacidad que recibi o recibiré del Investigador
Principal o en la instalacion a la cual asisto.
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Entiendo que puedo revocar esta autorizacion en cualquier momento, excepto en la medida en la que
LSUHSC-NO ya haya contado con dicha autorizacién, al enviar o transmitir un facsimil o aviso escrito a la
persona contacto que aparece en el/los documento(s) de Consentimiento Informado adjunto(s).

Entiendo que si mi informacién ya ha sido incluida en un banco de datos o registro de investigacion
seglin descrito en el/los documento(s) de Consentimiento Informado adjunto(s), LSUHSC-NO considera
que ya ha contado con dicha informacion y, por lo tanto, mi informacién no va a ser removida de esos
repositorios.

A menos que aparte de eso se revoque, entiendo que esta autorizacion
[ ]noexpirardo

[V ] expirara cuando el proyecto de investigacion termina.

Entiendo que si no firmo este formulario, no podré participar en el estudio de investigacion aqui
mencionado o recibir las intervenciones relacionadas con el estudio, pero que LSUHSC-NO no puede de
otra manera condicionar el tratamiento a base de si firmo o no este formulario.

Mientras el estudio de investigacion esté en progreso, mi derecho a acceder cualquier expediente o
resultado de investigacion mantenido por la instalacion podria ser suspendido hasta finalizado el
estudio. Si se me niega el acceso, entiendo que sera reincorporado al finalizar el estudio de
investigacion.

Entiendo que la informacion divulgada por esta autorizacion podria estar sujeta a re-divulgacion por
parte del receptor y ya no estar protegida por la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro
Médico. La instalacién de LSUHSC, sus empleados, oficiales y médicos por la presente quedan relevados
de cualquier responsabilidad legal por la divulgacion de la informacién anterior hasta el punto indicado y
autorizado en este documento.

ENTIENDO QUE ESTA AUTORIZACION SUSTITUYE CUALQUIER INFORMACION CONTRARIA EN CUALQUIER
OTRO DOCUMENTO QUE HAYA FIRMADO RELACIONADO CON EL ESTUDIO ADJUNTO.

Firma del paciente o representante legal: Fecha: /_

Nombre en letra del molde del representante legal (si alguno):

Autoridad del representante para actuar a nombre del paciente (p. €j., relacién con el paciente):

Verificacion de la autoridad del representante:
[ ] licencia de conducir-vista
[ ] Poder Notarial - visto

[ ] otro visto (especifique)
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LS |.| Health Sciences Center

Aviso de practicas de privacidad de la informacion protegida de salud
Este aviso describe como su informacion médica/dental puede ser usada
y divulgada y como usted puede obtener acceso a esta informacion. Por

favor, reviselo CUIDADOSAMENTE.
La ley requiere que nos aseguremos de que su informacion médica se mantenga confidencial. También requiere
que le entreguemos este aviso sobre nuestras obligaciones legales v practicas de privacidad a fin de informarle
lo que podemos hacer con su informacion médica. Para entender mejor esta ley. puede que quiera leerla. Se
encuentra en el CFR 45 Parte 164, Tenemos derecho a cambiar este aviso v nuestras practicas de privacidad en
el futuro. Cualquier cambio que se haga aplicara a toda la informacion médica que tenemos sobre usted en este
momento. 51 hacemos un cambio, colocaremos un aviso en nuestro edificio. Ademas, le daremos una copia del

mievo aviso, a soliciud. También puede leer sobre estos cambios en la computadora en el siguiente portal de
Internet: www lsuhsc.edu

COMO PUEDE USARSE SU INFORMACION MEDICA/ DENTAL: Fn general, podemos usar su
informacion médica de vanas formas:

Para ofrecerle a usted cuidado al paciente. Su informacion médica puede ser usada por médicos, personal
de enfermeria v otros profesionales a cargo de su tratamiento. Por ejemplo, su informacion medica se usa
para ayudarlos a detectar sus problemas v decidir la mejor forma de tratarlo.

Recordatorios de citas. Podemos usar su informacion médica para comunicarnos con usted para recordarle
sus citas v darle informacion sobre otras opciones de tratamiento u otros beneficios v servicios
relacionados con la salud que puedan inferesarle.

Para obtener pagos. Nuestra oficina comercial también puede usar su informacion médica para preparar su

factura v procesar sus pagos, al igual que los de cualquier compaiiia de seguros, programa de gobierno u
ofras personas responsables del pago.

Para nuestras operaciones del cuidado de la salud. Su informacion médica puede usarse para revisar la
calidad del cuidado que recibe v saber si es adecuado. También podemos usar su informacion médica para
recopilar informacion sobre que fal lo estamos haciendo v mejorar los servicios v el cuidado que le
brindamos. En algunos casos, podemos tener estudiantes. personas haciendo practica u otro personal del
cuidado de la salud, al igual que personal no relacionado con el cuidado de 1a salud, que vienen a nuestra
instalacion para aprender bajo la tutela de 1a facultad para practicar o mejorar sus destrezas.

Para crear bases de datos que no lo identifican. Podemos usar su informacion médica para proposito de
eliminar informacion que le deja saber a otros quién es usted v entrarla en un programa de compufadora.
Se puede eliminar toda o parte de la informacion que lo identifica. Esta informacion a menudo se usa para
propositos de investigacion. 5i a su informacion se le quita parte de lo que lo identifica. se conoce como
un “conjunto de datos limitados™.

Recaudacion de fondos. Podemos usar su informacion médica para recaudar fondos directamente para

nuesira orgamzacion o para recaudar fondos para muestra organizacion a traveés de una findacion o socio
comercial relacionados con la institucién.
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COMO SE PUEDE DIVULGAR SU INFORMACTION MEDIC A/DENTAL: Ademais de usar su
informacion médica, podemos divulgar parte o toda esta informacion a ciertas otras personas. Esto incluye
dar su informacion a:

Usted. Para obtener su informacion meédica, tendra que llenar un formulario de autorizacion. Ademas, es
posible que tenga que pagar el costo de algunas o de todas las copias.

Personas que usted autoriza que se la demos. 51 nos informa que quiere que le demos su informacion
meédica a alguien, lo haremos. Tendra que llenar un formulano de autorizacion. Usted puede cancelar esta
autorizacion en cualguier momento. No es permitido forzarlo a que nos autorice a dar su informacion
meédica a otra persona. No podemos rehusarnos a darle tratamiento si desea cancelar dicha autorizacion.

Pagadores. Tenemos derecho a dar su informacion meédica a las compaiiias de seguros, programas de
gobiemno como Medicare v Medicaid v las personas que procesan sus reclamaciones al igual que a otros
que son responsables de pagar todo o parte del costo del fratanuento que se le provee a usted. Por gjemplo,
podemos informar a su compafiia de seguro médico que tiene vn problema de salud v el tratamiento que se
recomienda o que se le ha brindado.

“Socios comerciales”. Los socios comerciales son compafiias o personas que contratamos para llevar a cabo
ciertos trabajos. Los ejemplos incluyen auditores de informacion, abogados v personas especializadas en
proveer manejo, analisis, revision de usos u otros servicios similares para nosotros. Otro ejemplo es dar
informacion de salud a un socio comercial para que éste pueda crear una base de datos que no lo
identifique. A los socios comerciales se les requiere que accedan a tomar 1as medidas razonables para
proteger la privacidad de su informacion médica.

Recipientes del conjunto de datos limitados. 51 usamos su informacion para hacer un “conjuato de datos
limitados™, podemos dar a terceros el “conjunto de datos limitados™ que incluye su informacion para
proposifos de investigacion, accion de salud publica u operaciones del cuudado de la salud. Se les requiere
a las personas que reciben el “conjunto de datos limitados™ que accedan a tomar 1as medidas razonables
para proteger la privacidad de su informacion medica.

Secretario del Departamento de Salud v Servicios Humanos de los Estados Unidoes. El Secretario fiene
derecho de ver sus expedientes a fin de asegurarse de que cumplimos con la ley.

Autoridades de Salud Publica. Podemos divulgar su informacion meédica a una avforidad de salud publica
responsable de 1a prevencion v el control de enfermedades, manfenimiento de las estadisticas vitales
otras finciones de salud piblica. También podemos dar su informacion medica a la Administracion de
Drogas v Alimentos en relacion con productos regulados por la FDA

Agentes/del Orden Publico. Podemos revelar su informacion médica a la policia. También podemos darsela
a las personas cuyo trabajo sea recibir reportes de abuso, negligencia o violencia domestica. Y, s1
consideramos que divulgar dicha informacion es necesario para Prevenir una amenaza grave a la salud v la
seguridad de una persona o el publico en general. estamos autorizados a divulgar su informacion médica.

Agencias Fiscalizadoras de Salud. Podemeos dar su informacion médica a las agencias responsables para las
actividades de fiscalizacion de salud, como investigaciones v auditorias, del sistema de salud o programas
de beneficios, segiin permitido por ley.

Tribunales ¥ Agencias Administrativas. Podemos divulgar su informacion médica segin sea requerido por
un juez para un asunto legal.

Médicos Forenses v Agencias Administrativa. 51 usted muere, podemos divulgar informacion médica sobre

s deceso a medicos forenses, meédicos que expiden el cerfificado de defuncion y directores de funerarias,
segun permitido por ley.
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Servicios de Donacién de Tejido v Trasplante de Organos. Podemos revelar su informacion médica a las
agencias responsables de obtener donaciones de tejido v de obtener v trasplantar organos.

Investigacion. Podemos divulgar su informacion médica con respecto a ciertas actividades de investigacion.
Con su aufonizacion, podemos divulgar la informacion pertinente como su nombre, numero de seguro
social, nombre del estudio v fechas de participacion a muestro departamento de Cuentas por Pagar para
enutir los pagos de incentivo a los sujetos de investigacion

Funciones Gubernamentales Especializadas. Podemos divulgar su informacion médica para cierfas
funciones gubernamentales especializadas, segun permitido por ley. Dichas funciones incluyven:
* Actividades militares v de veteranos
+ Seguridad nacional v actividades de inteligencia
* Servicios proactivos para el Presidente v otros
* Determunaciones de lo adecuado de los servicios médicos e

+ Instifuciones de correccion v otras sifuaciones de custodia relacionadas con el cumplimiento de la
ley.

Requerido por lev. También podemos revelar su informacion médica en cualquier ofra circunstancia donde l1a
ley requiere que lo hagamos.

OBJECIONES AL USO Y DIVULGACION:

En ciertas sitvaciones, usted tiene derecho a objefar antes de que su informacion médica se pueda usar o
revelar. Esfo no aplica si esta recibiendo tratamiento para ciertos problemas mentales o de comportamiento. Si
1o objeta después de que se le haya brindado la oportunidad de hacerlo, se podra usar su informacion meédica:

Directorio del Paciente. En la mavoria de los casos, esto significa su nombre; se puede divulgar el numero de
habitacion e informacion general sobre su condicion a las personas que pregunten por usted por su
nombre. Ademas, se puede dar informacion sobre su religion a miembros del clero, incluso si no preguntan
por usted por su nombre.

Familia v Amigos. Podemos divulgar a los miembros de su familia v ofros familiares v amigos personales
cercanos cualquier informacion médica que necesiten saber, si estan involucrados en su cuidado. Por
gjemplo, podemos informar a alguien que esté ayudando con su cuidado que vsted necesifa tomar su
medicamento o gque tiene que repetir una receta o darle informacion sobre como cuidar de usted. También
podemos usar su informacion medica para encontrar a un miembro de 1a familia, un representante personal
U ofra persona responsable de su cuidado v notificarle donde usted se encuentra, su condicion o sobre su
deceso. 51 es una emergencia o usted no puede comunicarse, aun asi podemos dar cierfa informacion a las
personas que pueden ayudar con su cuidado.

Asistencia para Desastres Naturales. Podemos revelar su informacion médica a una organizacion de
asistencia para desastres naturales publica o privada que esté ayudando con una emergencia.

SUS DERECHOS CON RESPECTO A SU INFORMACION MEDICAL/DENTAL:
Usted también puede tener el signiente derecho con respecto a su informacion medica.

Usted tiene derecho a solicitar que tratemos su informacion médica de forma especial, diferente a lo que
normalmente hacemos. A menos que tenga el derecho de objetar el uso de la informacion, no tenemos que
estar de acuerdo con usted. Si accedemos a su pedido, tenemos que cumplir con su peficion hasta que le
informemos que no lo seguiremos haciendo.
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Usted tiene derecho a informarnos como quiere que le enviemos la informacidn. Por ejemplo, puede que
desee que solo nos commmicquemos con usted en el trabajo o en su casa. O puede que quiera que no lo
llamemos en absoluto. 51 su peticion es razonable, cumplirtemos con su peticion.

Usted tiene derecho a ver su informacion médica y, st quiere, obtener una copia de ésta. Podemos cobrarle
por una copia, pero solo una canfidad razonable. Su derecho de ver v copiar sus expedientes médicos se
basa en ciertas reglas. Por ejemplo, podemos solicitarle que haga su peticion por escrito o, si viene en
persona, que lo haga a ciertas horas del dia.

Usted riene derecho a solicitar que cambiemos su informacion medica. Por ejemplo, si cree que hemos
cometido vn error al escribir lo que usted dijo cuando comenzo a sentirse mal, puede informamos. Sino
accedemos a cambiar su expediente, le informaremos 1a razon por escrito v le brindaremos informacion
sobre sus derechos.

Usted tiene derecho a que se le informe a quién le hemos dado su informacion medica en los seis afios
previos a su solicitud. Esto no aplica a todas las divulgaciones. Por ejemplo, si le dimos su informacion
medica a alguien para que pudiera tratarlo o pagar por su cuidado, no tenemos que mantener un expediente
de eso.

Usted tiene derecho a obtener una copia de este aviso sin costo alguno.

Usted tiene derecho a presentar una queja con nosofros o con el Departamento de Salud v Servicios Humanos
de los Estados Umidos si considera que hemos violado sus derechos de privacidad.

Si tiene una queja o preocupacion, llame a nuestra linea de ayuda las
24 horas: (504) 568-2347
Su llamada sera atendida por nuestro Agente de Privacidad.
Puede permanecer anénimo v toda llamada se mantendra confidencial.

Para mas informacion sobre sus derechos o la divulgacion de su informacion médica, llame al

La Oficina de Programas de Cumplimiento al: (504) 568-2350
para hablar con nuestro Oficial de Cumplimiento o de Privacidad o un miembro del equipo de OCP.
O escriba a:
LSUHSC New Orleans
Office of Compliance Programs
433 Bolivar Street, Room 807
New Orleans, LA 70112

O envie un correo electronico a:
nocompliancehotline@lsuhsc.edun

Este aviso es efectivo a partir de 4/13/2003
Fecha de 1a ultima revision: 10/15/07
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ANEJOB

ACUSE DE RECIBO DEL AVISO DE PRACTICAS DE PRIVACIDAD

Yo, . certifico que he recibido una copia del
(Mombre del paciente — letra de molde)

Aviso de Practicas de Privacidad del LSUHSC-NO en esta fecha.

Fecha:

Firma del paciente

g R RS R Ry S S S aE b Rt e et e et e e L e e e e e L

Documentacion del esfilerzo de buena voluntad del proveedor de cuidado de 1a salud
para obtener el acuse de recibo

51 no se pudo obtener el acuse de recibo antes de la fecha del primer servicio provisto al
paciente o, en una situacion de emergencia, tan pronto sea razonablemente viable una vez
resuelta la emergencia, describa a continuacion los esfuerzos realizados para obtener el acuse de
recibo por escrifo v 1as razones por las cuales no se pudo obtener. 51 el paciente rehuso proveer
un acuse de recibo por escrito. por favor, establézcalo.

Esfuerzos por obtener el acuse de recibo por escrito:

Razones por las cuales no se pudo obtener el acuse de recibo por escrito:

(Firma del proveedor de cmdado de la salud) Fecha

(MNombre en letra de molde del proveedor de cuidado de 1a salud)
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HEALTH INSURANCE PORTABILITY AND ACCOUNTABILITY ACT (HIPAA)
AUTHORIZATION FOR USE AND DISCLOSURE OF
PROTECTED HEALTH INFORMATION (PHI) FOR RESEARCH PURPOSES

SCRIPT IN SPANISH
LSU NURSES ONLY

LSUHIPAA [IF LSU NURSE] HAND THE HIPAA FORM TO PARENT/GUARDIAN AND READ THE FORM
OUT LOUD, THEN READ THE CLARIFICATION STATEMENT BELOW.
Antes de pedirle que firme, me gustaria aclarar una declaracién que le acabo de leer del
formulario en la pagina 3. POINT TO STATEMENT: “Entiendo que si no firmo este
formulario, no podré participar en el estudio de investigacion aqui mencionado...” Esta
declaracion sélo aplica a las evaluaciones de salud que vine a hacer el dia de hoy. Si no
firma, usted puede continuar en el estudio CHATS. Sélo significa que no voy a realizar la
evaluacion de salud de su nifio(a). ¢Tiene alguna pregunta? [ANSWER QUESTIONS]
ASK THE PARENT TO SIGN.
DID PARENT SIGN THE FORM?

1 vEs
2 NO

LSUPRIV [IF LSU NURSE] HAND THE LSU “NOTICE OF PRIVACY PRACTICES” AND THE
“ACKNOWLEDGEMENT OF RECEIPT OF NOTICE OF PRIVACY PRACTICES” TO THE
PARENT/GUARDIAN. READ THE “NOTICE OF PRIVACY PRACTICES”. IF HE/SHE AGREES
THEN COLLECT A SIGNATURE AND DATE ON THE TOP OF THE ACKNOWLEDGEMENT FORM
DID PARENT SIGN THE FORM?

1 ves
2 NO

LSUREFUSAL [IF LSUHIPAA=NO OR LSUPRIV=NO] Gracias por su tiempo. Como usted decidi6é no firmar
el formulario, voy a dar por terminada esta entrevista en este momento.
PRESS 1 TO CONTINUE

PROGRAMMER: IF LSUREFUSAL=1 THEN SEND USER TO EXIT SCREEN.

Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) F17-2



	Nombre del paciente: ______________________________________________________________
	Dirección del paciente: ______________________________________________________________

