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Consentimiento para participar en un estudio de investigación
INFORMACIóN CLAVE PARA: 

la evaluación del programa de la ley de servicios preventivos priorizando a la familia
Le pedimos que se ofrezca a participar en un estudio para investigar qué servicios les son más útiles a las familias que trabajan con los Servicios de Protección a Menores (CPS). Acudimos a usted con esta petición porque se ha identificado a su familia como una familia que podría mantener a su niño sano y salvo en casa con la ayuda de ciertos servicios. Esta página es para darle información clave que le ayude a decidir si quiere o no participar en la evaluación. Hemos incluido información detallada después de esta página. No dude en hacerle al equipo investigador cualquier pregunta que pueda tener. Si le surgen preguntas más adelante, abajo puede encontrar la información de contacto de la oficina de investigación a cargo del estudio.   
¿DE QUé SE TRATA EL ESTUDIO Y CUáNTO DURARá?


La Ley de Servicios Preventivos Priorizando a la Familia promulgada en el 2018 establece que los Servicios de Protección a Menores deben comprobar si los servicios que usted recibe le ayudan o no a conservar la custodia de su niño(a). El formulario de consentimiento que recibirá se le envía porque usted es el padre/madre o cuidador(a) de un menor que es candidato para la Ley de Servicios Preventivos Priorizando a la Familia. La información que se recopile sobre usted y su familia como parte de los servicios que le brindamos se usará para un estudio evaluativo que nos permita entender de qué manera los servicios que recibe le ayudan a conservar la custodia de su niño(a). Si decide participar, no tiene que hacer más nada. Para esta evaluación se usará información recopilada a lo largo de su participación en los servicios. Dado que con esta evaluación se persigue alcanzar un entendimiento sobre algunos de los beneficios a largo plazo que los servicios recibidos reportan, le pedimos información que cubra varios años. Su información la podrán ver solo los usuarios autorizados, y se usará únicamente con fines investigativos y evaluativos. EL USO DE SU INFORMACIÓN PARA ESTA EVALUACIÓN NO GUARDA NINGUNA CONEXIÓN EN PARTICULAR CON SU CASO DE CPS, Y NO SE USARÁ PARA INFLUENCIAR LA DECISIÓN DEL TRIBUNAL RESPECTO A USTED, SUS NIÑOS O SU PATRIA POTESTAD. SOLO SE USARÁ CON FINES INVESTIGATIVOS.     

¿CUáLES SON LAS PRINCIPALES RAZONES QUE PODRíAN MOTIVARLO(A) A OFRECERSE A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO? 

Su participación en esta evaluación no implica que tenga que hacer nada fuera de lo que le tocará hacer para recibir beneficios como parte de su caso con los Servicios de Protección a Menores. Al dar su consentimiento, estará ayudando al Gabinete para Servicios de Salud y de la Familia de Kentucky a saber cómo ayudar a las familias con casos como el suyo. Si tiene Medicaid, esta evaluación conllevará un análisis de cómo la participación de su familia en los servicios de prevención repercute en su aprovechamiento de la atención médica. Esto es porque queremos saber si los servicios que recibe los ayudan a usted y a su niño a estar bien de salud y de manera general, y para ayudar al estado a brindar servicios de una manera económica. Estamos conscientes de que muchas veces el recibir servicios beneficia a las familias de muchas formas diferentes y nos gustaría ver de qué manera su participación en los servicios que recibe mejora su vida. Si decide participar en este estudio, su información será estrictamente confidencial y, además de que se guardará de una manera segura, solo la verán los investigadores que realicen la evaluación. 

¿CUáLES SON LAS PRINCIPALES RAZONES QUE PODRíAN DESMOTIVARLO(A) DE OFRECERSE A PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO? 

Su privacidad y confidencialidad son muy importantes y se van a respetar. Puede que usted no desee compartir su información. Si ese es el caso, ello no le impedirá recibir servicios ni tendrá alguna repercusión negativa en su caso con los Servicios de Protección a Menores.   

¿TIENE OBLIGADAMENTE QUE PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

Si decide participar en el estudio, tiene que ser porque usted así lo desea. Si decidiera no ofrecerse a participar, no va a perder ninguno de los servicios, beneficios o derechos que normalmente tendría. Por participar en el estudio no va a recibir beneficios adicionales.  

¿QUÉ PUEDE HACER SI TIENE PREGUNTAS, SUGERENCIAS O INQUIETUDES?

Si tiene preguntas, sugerencias o inquietudes respecto a este estudio o quiere ponerle fin a su participación en el estudio, puede contactar al Gabinete para Servicios de Salud y de la Familia, Oficina para el Análisis de la Información de Salud. Si tiene alguna pregunta o inquietud respecto a sus derechos como voluntario(a) en este estudio investigativo, contacte al personal del Gabinete para Servicios de Salud y de la Familia (CHFS) Oficina para el Análisis de la Información de Salud llamando al 502-564-7940. También puede contactar a la Oficina de Integridad en la Investigación en horario laboral entre las 8am y las 5pm Hora del Este, de lunes a viernes, llamando al 502-564-5497 o de forma gratuita al 1-800-372-2973.
42 CFR – Parte 2 

CONFIDENCIALIDAD DE LA DOCUMENTACIÓN DE ARCHIVO DEL PACIENTE CON TRASTORNO DE ABUSO DE SUSTANCIAS
§ 2.1 Facultad estatutaria para la confidencialidad de la documentación de archivo del paciente con trastorno de abuso de sustancias.

El Título 42, del Código de los EE. UU., Sección 290dd-2(g) autoriza al Secretario a prescribir reglamentaciones. Dichas reglamentaciones pueden contener las definiciones y prever los procedimientos y salvaguardas, incluyendo procedimientos y parámetros para la expedición y el alcance de las órdenes, que el Secretario estime necesarios o pertinentes para hacer efectivos los fines del estatuto en cuestión, para prevenir la elusión o evasión de dicho estatuto o para facilitar su cumplimiento. 
§ 2.2 Finalidad y efecto.

(a) Finalidad. En virtud de lo dispuesto en el 42 U.S.C. 290dd-2(g), las reglamentaciones de esta parte imponen restricciones a la divulgación y el uso de la documentación de archivo del paciente con trastorno de abuso de sustancias que se mantiene como parte de la ejecución de cualquiera de los programas de la parte 2. Las reglamentaciones de esta parte incluyen las siguientes subpartes:

(1) Subparte B de esta parte: Disposiciones generales, incluyendo definiciones, aplicabilidad y restricciones generales;

(2) Subparte C de esta parte: La divulgación de información con el consentimiento del paciente, incluyendo los casos en los que es obligado contar con el consentimiento del paciente y cumplir los requisitos del formulario de consentimiento;

(3) Subparte D de esta parte: La divulgación de información sin el consentimiento del paciente, incluyendo los casos en los que no es obligado contar con el consentimiento del paciente ni con una orden judicial de autorización; y 
(4) Subparte E de esta parte: Orden Judicial Autorizando la Divulgación y Uso de la Información, incluyendo la divulgación y el uso de la documentación de archivo del paciente que se puede hacer con una orden judicial de autorización y los procedimientos y parámetros para el ingreso y alcance de estas órdenes.

(b) Efecto.
(1) Las reglamentaciones de esta parte prohíben la divulgación y el uso de la documentación de archivo del paciente a menos que existan ciertas circunstancias. Si existe alguna de las circunstancias bajo las cuales se permite dicha divulgación, la circunstancia en cuestión invalida la prohibición de la divulgación, pero no obliga a divulgar la información. De modo que las reglamentaciones no obligan a la divulgación de la información bajo ninguna circunstancia.

(2) Las reglamentaciones de esta parte no tienen como finalidad regir la manera en que se llevan a cabo funciones sustantivas como los estudios investigativos, los tratamientos y las evaluaciones. Su finalidad es garantizar que a los pacientes que, en el marco de un programa de la parte 2, reciban tratamiento debido a un trastorno de abuso de sustancias, el hecho de que su documentación de archivo se ha hecho disponible no los haga más vulnerables que las personas con trastornos de abuso de sustancias que optan por no buscar tratamiento.
(3) Dado que implica una sanción penal el violar las reglamentaciones, estas se han de interpretar estrictamente en favor del potencial transgresor, tal como se hace con los estatutos criminales (ver M. Kraus & Brothers v. United States, 327 U.S. 614, 621-22, 66 S. Ct. 705, 707-08 (1946)).
§ 2.3 Sanción penal por violación de las reglamentaciones.

Según lo dispuesto en el 42 U.S.C. 290dd-2(f), cualquier persona que viole alguna de las disposiciones de esta sección o alguna reglamentación emitida en virtud de lo dispuesto en esta sección será multada de conformidad con lo dispuesto en el Título 18 del Código de los EE. UU.
§ 2.4 Denuncias de violaciones.

(a) La denuncia de cualquier violación de las reglamentaciones de esta parte se puede dirigir al Fiscal de los EE. UU que atiende el distrito judicial donde tuvo lugar la violación.

(b) La denuncia de cualquier violación de las reglamentaciones de esta parte por algún programa de tratamiento de opioides se puede dirigir al Fiscal de los EE. UU. que atiende el distrito judicial donde tuvo lugar la violación, como también a la oficina de la Administración de los Servicios de Salud Mental y de Abuso de Sustancias (SAMHSA) responsable del control del programa de tratamiento de opioides.
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=ae6fb34147726292faee2b805dfe385f&mc=true&node=pt42.1.2&rgn=div5
	Término
	Definición

	HIPAA
	Ley de Transferibilidad y Responsabilidad en materia de Seguro Médico promulgada en 1996

	Información de salud
	El término información de salud se refiere a cualquier información, ya se trate de información oral o de  información registrada de alguna forma o en algún medio, que:
(1) La cree o la reciba algún proveedor de salud, plan de salud, autoridad de salud pública, empleador, proveedor de seguro de vida, escuela o universidad o centro de conversión y estandarización de la información de salud; y
(2) Está relacionada con el estado de salud física o mental de una persona en el pasado, el presente o el futuro; la prestación de atención médica a una persona; o el pago pasado, presente o futuro por la prestación de atención médica a una persona. 


	Proveedor de atención médica
	El término proveedor de atención médica se refiere a los proveedores de servicios (según su definición en la sección 1861 de la Ley, 42 U.S.C. 1395x(u)), a los proveedores de servicios médicos o de salud (según su definición en la sección 1861(s) de la Ley, 42 U.S.C. 1395x(s)) y a cualquier otra persona u organización que brinde servicios de salud o facture o reciba remuneración por dichos servicios en el curso normal de su actividad comercial.
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