университет штата огайо

разрешение на использование

личной информации о  СОСТОЯНИИ здоровья в исследовательской работе 

(The Ohio STate University Authorization to Use PErsonal Health INformation in REsearch)
	Название исследования: Title Of Study
Номер протокола OSU: IRB Protocol Number
Лицо, ответственное за проведение исследования: PI Name
 


Имя и фамилия субъекта  Subject Name______________
Прежде чем исследователи смогут использовать или передавать какую-либо медицинскую информацию о Вас в рамках данной исследовательской работы, Университет штата Огайо должен получить на это Ваше разрешение. Из данного документа Вы узнаете, как будет использоваться эта информация и на каких условиях она может быть передана другим лицам, участвующим в исследовании.  
· Университет штата Огайо и его больницы, клиники, организации по уходу за больными и исследователи обязаны защищать конфиденциальность информации о состоянии Вашего здоровья.

· Если мы уже оказывали Вам медицинские услуги, Вам должны были выдать Извещение о гарантии конфиденциальности.  Если Вы его не получили, сообщите нам, и мы предоставим Вам копию.  Пожалуйста, внимательно прочитайте эту информацию. Если у Вас возникнут вопросы или Вам будет непонятна какая-нибудь часть извещения, свяжитесь с нами.
· Если Вы согласитесь принять участие в этом исследовании, информация о состоянии Вашего здоровья будет использована и передана другим участникам данной работы. Кроме того, любая новая информация о состоянии Вашего здоровья, полученная в результате анализов или других исследований, будет доступна другим участникам данного исследования.
· К информации о состоянии Вашего здоровья, которая будет использована или передана другим исследователям, относятся результаты врачебных осмотров и записи в медицинской карте Университета штата Огайо. Например, это может быть Ваша история болезни, результаты рентгеновских или лабораторных анализов.  Тем не менее, записи в Вашей медицинской карте о приеме у психотерапевта (если таковые имеются) не будут использоваться или передаваться другим лицам. Использование этих записей требует отдельного письменного разрешения.
Прежде чем Вы подпишете эту форму, просим Вас внимательно прочитайте предоставленную информацию. Если у Вас есть вопросы по поводу данного разрешения, Извещения о гарантии конфиденциальности или самого исследования, выясните их до подписания формы.
Кто может использовать, передавать и получать информацию о Вас в рамках данного исследования
· В рамках данной исследовательской работы личную информацию о состоянии Вашего здоровья будут использовать, передавать и получать исследователи и персонал Университета штата Огайо. Доступ к Вашей информации могут получить и те сотрудники Университета штата Огайо, которые не принимают непосредственного участия в данном исследовании, но могут участвовать в связанном с ним лечении. 

· Доступ к Вашей информации будут иметь все лица, осуществляющие надзор за данным исследованием, в том числе:

· Члены и персонал наблюдательных советов Университета штата Огайо (Ohio State University’s Institutional Review Boards), включая Западный наблюдательный совет (Western Institutional Review Board)

· Отдел по ответственной исследовательской практике (The Office for Responsible Research Practices) 

· Университетские комитеты по надзору за безопасностью данных (University data safety monitoring committees) 

· Исследовательский фонд Университета штата Огайо (The Ohio State University Research Foundation)

· Информация о состоянии Вашего здоровья может быть также передана в федеральные органы или органы штата, осуществляющие надзор за проведением исследований, или же те органы, которые могут иметь доступ к информации в соответствии с законом. К ним относятся: 

·  Управление по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными средствами (The Food and Drug Administration)

· Бюро защиты испытываемых (The Office for Human Research Protections)

· Национальный институт здравоохранения (The National Institutes of Health) 

· Управление социальных услуг штата Огайо  (The Ohio Department of Human Services) 

Следующие исследователи, компании и (или) организации вне Университета штата Огайо также могут использовать, передавать и получать информацию о состоянии Вашего здоровья, связанную с данным исследованием:
· Организации системы здравоохранения, исследовательские организации, исследователи, поставщики медико-санитарных услуг или проводящие мониторинг организации, которые работают в рамках настоящего исследования: Name non-OSU Co-Investigators and other research sites and organizations that will use or share the information.  If not applicable, write "none"
· Частные лаборатории и другие лица и организации, которые проводят анализ информации о состоянии Вашего здоровья в связи с данным исследованием:  Name organizations that analyze lab results or data, or any collaborative groups that will have access to the data.  If not applicable, write "none"
· Спонсор исследования, а также компании, являющиеся собственностью спонсора или связанные с ним: Name of sponsor(s) and/or sponsor subsidiaries participating in research.  If not applicable, write "none"
· Контрактная исследовательская организация (организации):  Name CRO(s) or SMO(s). If not applicable, write "none"
· Независимые советы по мониторингу данных и безопасности, а также другие советы, занимающиеся мониторингом данного исследования  Name independent data safety monitoring boards or others who monitor the conduct of the study.  If not applicable, write "none"
· Другие:  Name any other parties who will receive or use research information.  If not applicable, write "none"
Информация, передаваемая указанным выше организациям, может больше не подпадать под действие федеральных положений о защите конфиденциальности.
Период действия разрешения

Настоящее разрешение останется в силе до тех пор, пока Вы не измените свое решение и письменно не аннулируете его. Не существует заранее определенного срока, по истечении которого Ваша информация будет уничтожена или больше не будет использоваться.  Это обусловлено тем, что информация, использованная и созданная в рамках данного исследования, может анализироваться в течение многих лет и невозможно определить, когда эта работа будет завершена.
Подписание разрешения
· У Вас есть право отказаться подписывать это разрешение.  Ваш отказ от подписания данной формы никак не повлияет на Ваше лечение вне рамок данного исследования, плату за него или Ваши льготы на медицинское обслуживание. 

· Если Вы не подпишете эту форму, Вы не сможете принять участие в данном исследовании и пройти лечение, связанное с данным исследованием.

· Если Вы подпишете это разрешение, Вы сможете в любой момент изменить свое решение. Исследователи и в дальнейшем смогут использовать информацию, собранную до момента формального отказа от разрешения.  Если Вы измените свое решение, Ваше разрешение должно быть аннулировано в письменном виде.  Для аннулирования разрешения просим Вас написать по адресу: Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
или
Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office 
· Подписание данного разрешения также означает, что Вы не сможете ознакомиться с информацией, собранной в ходе данного исследования, или получить копию этих сведений до того момента, пока оно не будет завершено. Это относится к любой части Вашей истории болезни, описывающей лечение в рамках данного исследования. 

Куда обращаться с вопросами

· Если у Вас есть вопросы по поводу Ваших прав по защите конфиденциальности, пожалуйста, обратитесь к:  Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office
· Если у Вас есть вопросы по поводу исследования, пожалуйста, обратитесь к: Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
Подпись 
Я прочитал(а) (или мне прочитали) эту форму, и у меня была возможность задать вопросы. Я получил(а) удовлетворительные ответы на все вопросы относительно данного документа.  Подписываясь ниже, я разрешаю Insert Name of Principal Investigator и другим лицам и организациям, перечисленным в этой форме, использовать и передавать личную информацию о состоянии моего здоровья в рамках данной исследовательской работы.  Мне будет предоставлена копия подписанной формы.
Подпись ________________________________________________________ 
(Субъект или законный представитель) / Signature of Subject or Legally Authorized Representative
Имя и фамилия ____________________________________________________ 
(Укажите выше печатными буквами имя и фамилию) / Print Name Above
(Если Вы законный представитель, укажите, кем вы являетесь по отношению к субъекту. )/ If legal representative, also print relationship to subject
Дата___________ Время__________ AM / PM
Date

    Time
Инициалы/Дата: _______________
Initials/Date
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