ĐẠI HỌC OHIO STATE

GIẤY PHÉP CHO SỬ DỤNG THÔNG TIN SỨC KHỎE CÁ NHÂN TRONG NGHIÊN CỨU 
(The Ohio STate University AUthorization to USe Personal Health Information in REsearch)
	Tựa Đề Nghiên Cứu:  Title Of Study
Số hợp đồng của đại học Ohio State (OSU):  IRB Protocol Number
Người nghiên cứu chánh:  PI Name
 


Tên bệnh nhân Subject Name___________________________________________

Trước khi các nhà nghiên cứu có thể dùng và chia sẻ bất kỳ thông tin sức khỏe nào của quý vị là một phần của cuộc nghiên cứu, Đại Học Ohio State (Ohio State University, hay OSU) được yêu cầu phải có giấy phép của quý vị. Điều này giải thích cho quý vị biết cách thông tin này sẽ được sử dụng hay chia sẻ ra sao với người khác liên quan đến cuộc nghiên cứu.

· Đại Học Ohio State và các bệnh viện, bệnh xá, người chăm sóc sức khỏe và nhà nghiên cứu của trường buộc phải giữ kín thông tin về sức khỏe cá nhân của quý vị. 
· Quý vị chắc hẳn đã nhận Thông Báo về Cách Giữ Thông Tin Riêng Tư (Notice of Privacy Practices) khi quý vị được chăm sóc sức khỏe tại đây. Nếu không, xin báo cho biết để chúng tôi đưa một bản cho quý vị. Xin xem qua kỹ thông tin này. Nên hỏi nếu quý vị có thắc mắc hay không hiểu phần nào trong thông báo này. 

· Nếu quý vị đồng ý tham gia vào cuộc nghiên cứu này thì thông tin sức khỏe của quý vị sẽ được sử dụng và chia sẻ với người khác liên quan đến chương trình nghiên cứu này. Ngoài ra, bất kỳ thông tin sức khỏe mới nào về quý vị, có được qua thử nghiệm hay phần khác của cuộc nghiên cứu này sẽ được chia sẻ với những người liên quan đến nghiên cứu này.  

· Thông tin về sức khỏe của quý vị được sử dụng hay chia sẻ với người khác liên quan đến nghiên cứu này có thể bao gồm hồ sơ nghiên cứu của quý vị và mọi hồ sơ chăm sóc sức khỏe tại Đại Học Ohio State. Ví dụ như, có thể bao gồm hồ sơ sức khỏe, chiếu quang tuyến X hay kết quả thử nghiệm của quý vị. Tuy nhiên, các ghi chú tâm lý trị liệu trong hồ sơ sức khỏe của quý vị (nếu có) sẽ không được chia sẻ hay sử dụng. Việc sử dụng các ghi chú này đòi hỏi một giấy cho phép riêng.  
Xin đọc kỹ thông tin trước khi ký vào mẫu này. Nên hỏi nếu có thắc mắc về giấy phép này, về Thông Báo về Cách Giữ Thông Tin Riêng Tư của đại học hay về cuộc nghiên cứu trước khi ký vào mẫu này. 

Ai có thể sử dụng, chia sẻ và nhận thông tin của quý vị là một phần của cuộc nghiên cứu

· Các nhà nghiên cứu và nhân viên của Đại Học Ohio State sẽ sử dụng, chia sẻ và nhận thông tin sức khỏe cá nhân cho chương trình sưu tầm nghiên cứu này. Nhân viên đại học không tham gia vào nghiên cứu này nhưng có thể là người tham gia chăm sóc để chữa trị liên quan đến nghiên cứu sẽ có thể truy cập thông tin của quý vị. 

· Những người điều hành cuộc nghiên cứu có thể truy cập thông tin của quý vị, gồm có:

· Thành viên và nhân viên Hội Đồng Duyệt Xét Định Chế của Đại Học Ohio State, bao gồm Hội Đồng Duyệt Xét Định Chế Tây Phương (Western Institutional Review Board)

· Văn Phòng Nghiên Cứu Có Trách Nhiệm (Office for Responsible Research Practices)

· Các Ủy Ban Giám Sát An Toàn Dữ Kiện của Đại Học

· Hiệp Hội Nghiên Cứu của Đại Học Ohio State (Ohio State University Research Foundation)

· Thông tin về sức khỏe của quý vị có thể được chia sẻ với các cơ quan liên bang và tiểu bang giám sát cuộc nghiên cứu hay cho người có thể truy cập theo luật định. Bao gồm:Ủy Ban Thực Dược Phẩm (Food and Drug Administration)

· Văn Phòng Bảo Vệ Nghiên Cứu Nhân Sự (Office for Human Research Protections)

· Viện Sức Khỏe Quốc Gia (National Institutes of Health)

· Ban Dịch Vụ Nhân Sự Ohio (Ohio Department of Human Services)  

Các nhà nghiên cứu, công ty hay tổ chức bên ngoài Đại Học Ohio State cũng có thể sử dụng, chia sẻ và nhận thông tin về sức khỏe của quý vị liên quan đến nghiên cứu này, như:

· Cơ sở chăm sóc sức khỏe, trung tâm nghiên cứu, nhà nghiên cứu, người chăm sóc sức khỏe, hay người theo dõi nghiên cứu liên quan đến nghiên cứu này: Name non-OSU Co-Investigators and other research sites and organizations that will use or share the information.  If not applicable, write "none"
· Các phòng thử nghiệm tư nhân và người khác hay tổ chức phân tích thông tin sức khỏe của quý vị liên quan đến nghiên cứu này: Name organizations that analyze lab results or data, or any collaborative groups that will have access to the data.  If not applicable, write "none"
· Nhà tài trợ nghiên cứu và công ty sở hữu hay có mối quan hệ với nhà tài trợ: Name of sponsor(s) and/or sponsor subsidiaries participating in research.  If not applicable, write "none"
· Tổ Chức Ký Hợp Đồng Nghiên Cứu: Name CRO(s) or SMO(s). If not applicable, write "none"
· Hội đồng độc lập theo dõi dữ liệu và an toàn và người nào khác theo dõi tiến trình của cuộc nghiên cứu: Name independent data safety monitoring boards or others who monitor the conduct of the study.  If not applicable, write "none"
· Nơi khác: Name any other parties who will receive or use research information.  If not applicable, write "none"
Thông tin đươc chia sẻ với những người trong danh sách trên có thể không còn được giữ kín theo các quy định liên bang về riêng tư cá nhân. 

Thời gian cho phép

Giấy phép này không hết hạn trừ khi quý vị thay đổi ý kiến và hủy bỏ bằng văn bản. Không có ngày ghi sẵn thông tin của quý vị sẽ bị hủy bỏ hay không còn sử dụng nữa. Lý do là thông tin sử dụng và lập ra trong thời gian nghiên cứu có thể được phân tích trong nhiều năm, và không thể biết khi nào chấm dứt.

Ký giấy phép

· Quý vị có quyền từ chối ký giấy phép này. Việc chăm sóc sức khỏe ngoài cuộc nghiên cứu, việc trả tiền cho việc chăm sóc sức khỏe của quý vị, và quyền lợi chăm sóc sức khỏe sẽ không bị ảnh hưởng nếu quý vị không ký vào mẫu này. 

· Quý vị không thể tham gia vào cuộc nghiên cứu và sẽ không được bất kỳ điều trị nào theo nghiên cứu nếu không ký vào mẫu này.

· Nếu ký vào giấy phép này, quý vị có thể thay đổi ý kiến vào bất cứ lúc nào. Nhà nghiên cứu có thể tiếp tục sử sụng thông tin đã thu thập được cho đến lúc quý vị chánh thức thay đổi ý kiến. Nếu quý vị thay đổi ý kiến, thì giấy phép của quý vị phải được hủy bỏ bằng văn bản. Muốn hủy bỏ giấy phép, quý vị nên gửi thư đến:  Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
hay 

Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office 

· Ký vào giấy phép này cũng có nghĩa là quý vị sẽ không thể thấy hay sao chép lại thông tin liên quan đến cuộc nghiên cứu cho đến khi chương trình kết thúc. Điều này bao gồm bất kỳ phần nào của hồ sơ sức khỏe của quý vị có giải thích cách điều trị nghiên cứu.

Liên lạc nếu có thắc mắc 

· Nếu quý vị có thắc mắc nào liên quan đến quyền riêng tư, xin liên lạc: Insert contact information for the appropriate HIPAA Privacy Office 

· Nếu quý vị có thắc mắc liên quan đến cuộc nghiên cứu, xin liên lạc: Insert name and contact information for the Principal Investigator or Study Contact
Chữ ký 

Tôi đã đọc (hay có người đọc cho tôi nghe) mẫu này và đã có cơ hội đặt câu hỏi. Tất cả các câu hỏi liên quan đến mẫu này đều được trả lời thỏa đáng. Khi ký tên dưới đây, tôi cho phép Insert name of Principal Investigator và các người khác liệt kê tại mẫu này được sử dụng và chia sẻ thông tin sức khỏe cá nhân tôi cho nghiên cứu. Tôi sẽ được cung cấp một bản đã ký tên. 

Chữ ký________________________________________________________ 

(Đương sự hay người được ủy quyền hợp pháp) /Signature of Subject or Legally Authorized Representative
Tên _____________________________________________________________ 

(Ghi tên bằng chữ in bên trên) / Print Name Above
(Nếu là người đại diện hợp pháp, xin ghi rõ mối liên hệ với đương sự.) / If legal representative, also print relationship to subject
Ngày___________ Giờ __________  AM/PM:______
Date

      Time 
 Ký tắt/Ngày:_______________

Initials/Date
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