Autorizacion de investigacion de la HIPAA

N.° de IRB

University of California, San Francisco (UCSF Health)
Permiso para usar la informacion médica personal para investigacion

Titulo del estudio (0 numero de aprobacion de la IRB si el titulo del estudio violara la privacidad del
sujeto):

Nombre del investigador principal:
Patrocinador/Agencia de financiamiento (si fuera financiado):

A. ;Cual es el proposito de este formulario?

Las leyes estatales y federales sobre privacidad protegen el uso y la revelacion de su informacion
médica. Conforme a estas leyes, University of California o su proveedor de atencién médica no pueden
revelar su informacién médica al equipo de investigacion, a menos que usted otorgue su permiso. Su
informacién se divulgara al equipo de investigacion, que incluye a los investigadores, personas
contratadas por la universidad o el patrocinador para realizar la investigacion y personas con autoridad
para supervisar la investigacion. Si decide otorgar su permiso y participar en el estudio, debe firmar este
formulario, asi como también el Formulario de consentimiento. Este formulario describe las diferentes
formas en que UCSF Health puede compartir su informacidn con el investigador, el equipo de
investigacion, el patrocinador y las personas con responsabilidad de supervision. El equipo de
investigacion usara y protegera su informacion segun lo descrito en el Formulario de consentimiento
adjunto. Sin embargo, una vez que su informacion médica sea revelada por UCSF Health, es posible que
no esté protegida por estas leyes sobre privacidad y podria compartirse con otras personas. Si tiene
preguntas, consulte a un integrante del equipo de investigacion.

B. ¢Qué informacién médica personal se revelara?

Si otorga su permiso y firma este formulario, esta permitiendo que UCSF Health revele los siguientes
registros médicos que contienen su informacion médica personal. Su informacién médica personal incluye
la informacion médica de sus registros médicos y la informacion que puede identificarlo.

O Registro médico completo [0 Reportes de patologia y laboratorio 1 Departamento de urgencias Registros
[ Clinica ambulatoria [ Registros dental.es L1 Registros fmgnmeros ,

O Notas del progreso (| Repc,>rtes operativos o O Informes de |mageflolog|a N

O Otros informes de pruebas [J ResUimenes de alta hospitalaria O Antecedent.es y,e.xamenes fisicos

O Otro (describir): O Consultas 0 Pruebas psicologicas
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C. ¢ Tengo que otorgar permiso para determinados usos cientificos?

Si.

1 El equipo de investigacidn también recopilara informacion de su historia clinica que esté marcada con
la casilla de verificacion. La siguiente informacidn solo se revelara si otorga un permiso especifico
colocando sus iniciales en la(s) linea(s).

[0 Acepto la revelacion de informacién relacionada con el abuso de drogas y alcohol, diagnosticos o

tratamientos. (iniciales)

[1 Acepto la revelacion de la informacion de pruebas de VIH/SIDA. (iniciales)

(1 Acepto la revelacion de la informacion de pruebas genéticas. (iniciales)

[1 Acepto la revelacion de informacién relacionada con los siguientes diagndsticos o tratamientos de
salud mental. . (iniciales)

D. ¢Quién divulgara y/o recibira mi informacién médica personal?
Es posible que su informacion médica personal se comparta con estas personas para los siguientes
propdsitos:

1.

2.
3.

Al equipo de investigacion para la investigacion descrita en el Formulario de consentimiento
adjunto.

A otras personas en UC con autoridad para supervisar la investigacion.

A otras personas que estan obligadas por ley a revisar la calidad y la seguridad de la
investigacion, lo que incluye a: las agencias gubernamentales de los EE. UU., tales como la
Administracion de Medicamentos y Alimentos o la Oficina para la Proteccion de la Investigacion
Humana, el patrocinador de la investigacion o los representantes del patrocinador, o la
organizacion de investigacion bajo contrato (OIC) o las agencias gubernamentales de otros
paises.

E. ¢{Como se usara mi informacion médica personal en un reporte de investigacion?
Si acepta participar en este estudio, el equipo de investigacidn puede compartir su informacién médica
personal de las siguientes formas:

1.

g kowbo

Para realizar la investigacion.

Compartirla con otros investigadores de los EE. UU. o de otros paises.
Usarla para mejorar el disefio de estudios futuros.

Compartirla con los socios comerciales del patrocinador.

Presentar solicitudes ante agencias gubernamentales de los EE. UU. o extranjeras, para obtener
la aprobacién para farmacos o productos de atenciéon médica nuevos.

F. ¢Estoy obligado a firmar este documento?
No, no esta obligado a firmar este documento. Recibira la misma atencion clinica si no firma este

documento. Sin embargo, si no firma el documento, no podra participar en este estudio de investigacion.
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G. Actividad de investigacion opcional
[1 No hay actividades de investigacion opcionales.

[ La investigacion en la que estoy de acuerdo en participar tiene una actividad de investigacion adicional
opcional, como la creacion de una base de datos, un depdsito de tejidos u otras actividades, como se me
ha explicado en el proceso de consentimiento informado. Entiendo que puedo decidir si acepto que mi
informacion se comparta o no para esas actividades.

Acepto permitir que mi informacidn se divulgue para las actividades de investigacion adicionales
opcionales que se explican en el proceso de consentimiento informado. (iniciales)

H. ¢Vence mi permiso?

Este permiso para revelar su informacién médica personal vence cuando finaliza la investigacion y se
completa toda la monitorizacion del estudio requerido.

l. ¢Puedo cancelar mi permiso?

Puede cancelar su permiso en cualquier momento. Puede hacerlo de dos maneras. Puede escribirle al
investigador o puede pedir a algun integrante del equipo de investigacion que le proporcione un
formulario para completar, a fin de cancelar su permiso. Si cancela su permiso, ya no puede seguir
participando en el estudio de investigacion. Se recomienda que pregunte a algun integrante del equipo de
investigacion si cancelar su permiso afectara a su tratamiento médico. Si lo cancela, se puede continuar
usando la informacién que ya se recopild y se divulgd sobre usted para propositos limitados. Ademas, si
lo requiere la ley, el patrocinador y las agencias gubernamentales pueden consultar su historia clinica
para revisar la calidad o la seguridad del estudio.

J. Firma

Participante
Si acepta el uso y la revelacion de su informacion médica personal, escriba su nombre y firme a

continuacion. Se le entregara una copia firmada de este formulario.

Nombre del participante (en letra de imprenta)--
obligatorio

Firma del participante Fecha
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Progenitor o representante legal
Si acepta el uso y la revelacion de su informacién médica personal del participante arriba mencionado,
escriba su nombre y firme a continuacion.

Nombre del progenitor o representante legal (en letra de  Relacion con el participante
imprenta)

Firma del progenitor o representante legal Fecha

Testigo
Si se lee este formulario al participante porque él/ella no puede leerlo, un testigo debe estar presente y
debe escribir su nombre en letra de imprenta y firmar aqui:

Nombre del testigo (en letra de imprenta)

Firma del testigo Fecha
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