オハイオ州立大学 
個人健康情報
研究目的利用承諾書 

(The Ohio STate University authorization to Use personal health information in research)
	研究題目：Title Of Study
OSU プロトコル番号：IRB Protocol Number
代表研究者：PI Name
 


被験者氏名  Subject Name__________________
研究者が、本研究の一部としてあなたの健康情報を使用または共有するには、オハイオ州立大学にはあなたの承諾を求める義務があります。本承諾書には、どのようにあなたの情報が使用されたり、本研究の関係者間で共有するかが説明されています。  

· オハイオ州立大学および付属病院、クリニック、ヘルスケアプロバイダ、そして研究者には、あなたの個人健康情報を保護することが義務付けられています。
· 本施設でヘルスケアサービスを受ける方には、Notice of Privacy Practices (プライバシー保護に関する通知) を配布しています。まだ受け取っていない方は申し出てください。コピーを差し上げます。この通知内容をよく読み、質問がある場合はお尋ねください。
· 本研究への参加に同意される場合、あなたの個人健康情報は本研究の関係者間で使用･共有されます。また、検査の結果や本研究中の他の項目により判明したあなたに関する新たな健康情報も、本研究の関係者間で使用･共有されます。
· 本研究の関係者間で使用･共有される健康情報には、オハイオ州立大学が保有するあなたの研究記録とヘルスケア記録が含まれます。その一例は、医療記録、X線や臨床ラボの検査結果などです。但し、心理療法の記録は（それが存在する場合でも）共有･使用されません。心理療法の記録の使用には署名入りの承認書が別途必要です。
本承諾書は署名する前によくお読みください。また 、本承諾書、プライバシー保護に関する通知、本研究に関して疑問がある場合は、本承諾書に署名する前にお尋ねください。
本研究の一環として、あなたの情報を使用･共有する関係者
· オハイオ州立大学の研究者とスタッフが、本研究との関わりで、あなたの個人健康情報を使用･共有します。本研究の直接の関係者ではないオハイオ州立大学のスタッフも、研究に関連した治療に関与し、あなたの個人健康情報にアクセスすることがあります。 

· 次に挙げる本研究の監督責任者もあなたの個人健康情報にアクセスします。
· オハイオ州立大学Institutional Review Board （検討審議会）。これにはWestern Institutional Review Boardも含まれます。
· The Office for Responsible Research Practices （研究責任監督委員会）
· 大学データの安全をモニターする諸委員会 

· The Ohio State University Research Foundation（オハイオ州立大学研究基金）
· あなたの健康情報は、本研究の監督機関である連邦政府や州政府の省庁、あるいは法律によりアクセスが義務付けられている省庁が共有することがあります。これには下記に挙げる省庁が含まれます。
· The Food and Drug Administration (FDA、連邦食品医薬品局)
· The Office for Human Research Protections (OHRP、被験者保護局)
· The National Institutes of Health (NIH、国立衛生研究所)
· The Ohio Department of Human Services（オハイオ州保健福祉省） 

次に挙げるオハイオ州立大学以外の研究者、企業、組織も、本研究との関連であなたの健康情報を使用･共有することがあります。
· ヘルスケア施設、研究室、研究者、ヘルスケアプロバイダ、本研究に関与する研究モニターName non-OSU Co-Investigators and other research sites and organizations that will use or share the information.  If not applicable, write "none"
· 本研究に関連してあなたの健康情報を分析する私立研究所、他の人物、機関Name organizations that analyze lab results or data, or any collaborative groups that will have access to the data.  If not applicable, write "none"
· 研究のスポンサー、スポンサーが所有する企業、または関連会社Name of sponsor(s) and/or sponsor subsidiaries participating in research.  If not applicable, write "none"
· 契約研究機関Name CRO(s) or SMO(s). If not applicable, write "none"
· データおよび安全性をモニターする独立役員会、本研究の実施をモニターする機関Name independent data safety monitoring boards or others who monitor the conduct of the study.  If not applicable, write "none"
· その他Name any other parties who will receive or use research information.  If not applicable, write "none"
情報は、上記の人々や機関により共有される段階で、連邦政府プライバシー規制保護の対象から外れる場合があります。
承諾期間
本承諾書は、あなたが書面で撤回しない限り有効です。あなたの情報をすべて消去したり使用不可にするという日付は設定されていません。これは、本研究中で使用･作成される情報は何年にもわたり分析され、その終了期日は予測できないからです。
本承諾書への署名
· あなたには本承諾書への署名を拒否する権利があります。署名を拒否しても、本研究外のヘルスケアの実施、支払い、効果には影響ありません。 
· 本承諾書に署名しない場合は、本研究に参加できなく、また本研究の治療を受けることはできません。
· 本承諾書に署名しても随時承諾を撤回することができます。研究者は、あなたが正式に承諾を撤回するまでの期間に収集した情報を使用することができます。承諾を撤回する場合は、書面で明示する必要があります。承諾撤回には次の担当者に書面で通達してください。

Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact or Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office
· 本承諾書に署名しても、本研究に関連したあなたの情報を閲覧したりそのコピーを入手することができるのは、本研究の終了後になります。これには本研究での治療に関するあなたの医療記録が含まれます。 

お問い合わせ先
· プライバシーの権利に関する質問は次の担当者にお尋ねください。Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office
· 本研究に関する質問は次の担当者にお尋ねください。Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
署名
私は本承諾書を読み(または他者が本承諾書を私に読んで聞かせ)、質問する機会を与えられました。本承諾書に関する私のすべての質問は十分回答されました。私は署名をもって、Insert name of Principal Investigator および本承諾書に列挙されている他の人々に、本研究に関連して私の個人健康情報を使用･共有することを許可します。私は署名入り承諾書のコピーを受け取ります。 
署名________________________________________________________ 

Signature/(被験者または法定代理人)/Signature of Subject or Legally Authorized Representative
氏名 _____________________________________________________________ 

(楷書で記入) Print Name Above
(法定代理人の場合は、被験者との関係も楷書で記入.) / If legal representative, also print relationship to subject

日付___________ 時刻 __________ AM / PM

Date

    Time:
イニシャル/日付: _______________

Initials/Date
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