THE OHIO STATE UNIVERSITY

AutorizaCIÓN PARA USAR

INFORMACIÓN personal acerca de la SALUD EN UNA INVESTIGACIÓN 

(THE OHIO STATE UNIVERSITY AUTHORIZATION TO USE PERSONAL HEALTH INFORMATION IN RESEARCH)
	Título del estudio:  Title Of Study
Número del protocolo de la OSU:  IRB Protocol Number
Investigador principal:  PI Name
 


Nombre del sujeto Subject Name___________________________________________

Antes que los investigadores usen o compartan información acerca de su salud como parte de este estudio, se exige que The Ohio State University obtenga su autorización. Este documento le explica cómo se usará o compartirá esta información con otras personas que participan en el estudio.  
· Se exige que The Ohio State University y sus hospitales, clínicas, proveedores de cuidados de salud e investigadores protejan la privacidad de la información acerca de su salud.

· Cuando usted recibió servicios de cuidados de salud en esta institución, debe haber recibido un aviso de prácticas de privacidad (Notice of Privacy Practices).  Si no fue así, avísenos y se le entregará una copia del mismo. Sírvase leer cuidadosamente esta información. No dude en hacer las preguntas que desea o en pedir aclaración si hay partes de este aviso que no entiende.
· Si usted acepta participar en este estudio, se utilizará la información acerca de su salud y se compartirá con otras personas que participen en este estudio. Además, toda nueva información acerca de su salud que provenga de exámenes u otras partes de este estudio se compartirá con otras personas que participen en este estudio.
· La información acerca de su salud que se usará o compartirá con otras personas que participan en este estudio podrá incluir su registro de investigación y todo registro de cuidados de salud en posesión de Ohio State University. Por ejemplo, puede incluir sus historias clínicas, radiografías o resultados de exámenes de laboratorio. No obstante, no se compartirán ni usarán notas de psicoterapia (si las hay) de sus historias clínicas. Para usar estas notas, se requiere una autorización firmada por separado.
Sírvase leer cuidadosamente la información antes de firmar este formulario. Sírvase hacer cualquier pregunta acerca de esta autorización, del aviso de prácticas de privacidad de la universidad o del estudio, antes de firmar este formulario.
Aquellos que pueden usar, compartir y recibir su información como parte de este estudio

· Los investigadores y el personal de The Ohio State University usarán, compartirán y recibirán la información personal acerca de su salud para este estudio de investigación. Otros miembros del personal de Ohio State University que no participen en el estudio pero que puedan participar en su cuidado en un tratamiento relacionado con el estudio tendrán acceso a su información. 
· Las personas que supervisan el estudio tendrán acceso a su información. Entre éstas se incluyen:

· Miembros y personal de los Comités de Evaluación Institucional (Institutional Review Boards) de la Ohio State University, incluido el Western Institutional Review Board

· La Oficina de Prácticas Responsables de Investigación 

· Los comités de control de seguridad en los datos de la universidad 

· The Ohio State University Research Foundation

· La información personal acerca de su salud también se podrá compartir con agencias federales y estatales que supervisan el estudio o a las cuales la ley exige que se dé acceso. Éstas pueden incluir a: 
· La Administración de Drogas y Alimentos (FDA, Food and Drug Administration)

· La Oficina de Protección para la Investigación en Seres Humanos (OHRP, Office for Human Research Protections)

· Los Institutos Nacionales de la Salud (NHI, National Institutes of Health) 

· El Departamento de Servicios Sociales de Ohio (ODHS, Ohio Department of Human Services) 

Estos investigadores, compañías u organizaciones fuera de The Ohio State University también pueden usar, compartir y recibir información acerca de su salud relacionada con este estudio:

· Instituciones de cuidados de salud, centros de investigación, investigadores, proveedores de cuidados de salud o supervisores de estudios que participan en este estudio:  Name non-OSU Co-Investigators and other research sites and organizations that will use or share the information.  If not applicable, write "none"
· Laboratorios privados y otras personas y organizaciones que analizan información acerca de su salud en conexión con este estudio:  Name organizations that analyze lab results or data, or any collaborative groups that will have access to the data.  If not applicable, write "none"
· El patrocinador de la investigación y las empresas de su propiedad o aquellas relacionadas con éste:  Name of sponsor(s) and/or sponsor subsidiaries participating in research.  If not applicable, write "none"
· Organizaciones de investigación bajo contrato:  Name CRO(s) or SMO(s). If not applicable, write "none"
· Comisiones independientes de control de datos y seguridad y otras que supervisan la realización del estudio.  Name independent data safety monitoring boards or others who monitor the conduct of the study.  If not applicable, write "none"
· Otros:  Name any other parties who will receive or use research information.  If not applicable, write "none"
Es posible que la información compartida con las entidades nombradas anteriormente ya no esté protegida por las normas federales de privacidad.

Período de autorización

Esta autorización no caducará a menos que usted cambie de idea y la revoque por escrito. No se ha establecido una fecha determinada en la cual su información se destruirá o se dejará de usar. Esto se debe a que es posible que la información utilizada y creada durante el estudio deba analizarse por muchos años y no es posible saber cuándo se completará esto.
Firma de la autorización

· Usted tiene derecho a negarse a firmar esta autorización. Sus cuidados de salud fuera del estudio, el pago por sus cuidados de salud y sus beneficios de cuidados de salud no se verán afectados si usted decide no firmar este formulario. 
· Si usted no firma este formulario, no podrá participar en este estudio ni recibirá los tratamientos del mismo.

· Si usted firma esta autorización, podrá cambiar de opinión en cualquier momento. Los investigadores pueden continuar usando la información recopilada hasta el momento en que usted cambie formalmente de idea. Si usted cambia de idea, deberá revocar su autorización por escrito. Para revocar su autorización, sírvase escribir a: Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
o a

Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office
· La firma de esta autorización significa también que usted no podrá ver ni copiar su información relacionada con el estudio hasta que éste se haya completado. Esto incluye cualquier parte de sus historias clínicas que describen el tratamiento del estudio. 
Contactos en caso de tener preguntas

· Si tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos de privacidad, sírvase comunicarse con: Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office
· Si tiene alguna pregunta relacionada con la investigación, sírvase comunicarse con:  Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
Firma

He leído (o se me leyó) este formulario y he tenido la oportunidad de hacer preguntas. Se respondieron satisfactoriamente todas mis preguntas acerca de este formulario. Al firmar a continuación, autorizo a Insert Name of Principal Investigator y a las otras personas o entidades listadas en este formulario a usar y compartir la información acerca de mi salud para este estudio. Recibiré una copia firmada de este formulario.
Firma________________________________________________________ 
(Sujeto o representante legalmente autorizado) / Signature of Subject or Legally Authorized Representative
Nombre ________________________________________________________________ 
(Escribir arriba el nombre en letra de imprenta) Print Name Above
(En el caso del representante legal, escribir el parentesco o relación con el sujeto en letra de imprenta) / If legal representative, also print relationship to subject
Iniciales/Fecha: _______________
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