Gidy cho phép Nghién ctru theo HIPAA

IRB#

University of California, San Francisco (UCSF Health)
Cho Phép St Dung Théng Tin Strc Khée Ca Nhan Cho Nghién Cuaru

Tiéu d& Nghién ctru (hodc Ma so phé duyét cta IRB néu tiéu dé nghién ctru c6 thé vi
pham quyén riéng tw cda Ngwoi tham gia):

Tén Nghién ctru vién Chinh:
Nha tai trg/Co quan Tai tro (néu duorc tai tro):

A. Muc dich ctia biéu mau nay la gi?

Luat vé quyén rleng tw cua tiéu bang va lién bang bao vé viéc st dung va tiét 16 thong
tin strc khée cua quy vi. Theo cac luat nay, University of California hoac nha cung cap
dich vu cham séc strc khée ctia quy vi khong thé tiét 16 thdng tin strc khde ctia quy vi
cho muc dich nghién ctru trir khi quy vi cho phép. Thong tin cta quy vi sé dwgc cong
bd cho nhém nghién ctru, bao gom cac nha nghién ctru, nhirng nguwoi dugce Treong
Pai hoc hodc nha tai tro thué dé thwe hién nghién ciru va nhirng nguo’l c6 thdm quyén
giam sat nghién ctu. Neu quy vi quyét dinh cho phép va tham gia vao nghién ctru, quy
vi phai ky vao biéu mau nay cung nhw Mau Chép thuan Tham gia. Biéu mau nay mo ta
nhirng cach thirc khdc nhau ma UCSF Health c6 thé chia sé thdng tin cda quy vi véi
nha nghién ctru, nhom nghién ctru, nha tai trgg va nhirng nguwdi co trach nhiém giam
sat. Nhom nghién ctru sé sir dung va bao vé théng tin cua quy vi nhw duwgc mo ta
trong Mau Chép thuan Tham gia dinh kém. Tuy nhién, khi théng tin strc khée cta quy
vi da dwoc UCSF Health tiét 16, thong tin dé co6 thé khéng con dwoc bao vé theo luat
quyén riéng tw va cé thé duwoc chia sé v&i nhivng ngudi khac. Néu quy vi c6 thac mac,
hay hoi mét thanh vién cia nhém nghién ciru.
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B. Nhirng Thong tin Sirc khée Ca nhan nao sé dworc tiét 16?

Néu quy vi cho phép va ky vao biéu mau nay, quy vi sé cho phép UCSF Health tiét 16
hd so y té sau day co6 chira Thong tin Strc khée Ca nhan cla quy vi. Théng tin Stre
khde Ca nhan cda quy vi bao gém thong tin sirc khde trong hd so y té, hé so tai chinh
va céac théng tin khac cé thé nhan dang quy vi.

[JToan bo Ho so' Y té [J Bao c&o Phong thi nghiém & Bénh [J Phong cap ctru H6 so

O Phong kham Cép ctru hoc 1 Hb so Tai chinh

[J Ghi chd Tién trién [J HO so' Nha Ifhoa [J Bao c&o Chéan doan Hinh anh
[ B4o cao Xét nghiém Khac L Bao cao Phau thuat [ Tiéu st & Kham Stre khoe

[J Khéac (néu rd): [ Bao cao Tom tat Khi Xuat vién (] Kiém tra Tam ly

O Tw van

C. Toi c6 can cho phép cho cac |an str dung cu thé khéng?

Co.

[0 Nhém nghién ctru cling sé thu thap thong tin tlr hd so' bénh an cua quy vi dugc
danh dau bang hép kiém. Thong tin sau sé chi dworc tiét 16 néu quy vi cho phép cu thé
bang cach ky tat vao (cac) dong.

[0 Tai déng v tiét 16 thong tin lién quan dén viéc chan doan hodc diéu tri lam dung
ma tay va ruou. (ky tat)

00 Toi dong v tiét 16 thong tin xét nghiém HIV/AIDS. (ky tat)

[0 T6i ddng y tiét 16 théng tin xét nghiém di truyén. (ky tat)

[0 Tai déng v tiét 16 thong tin lién quan dén viéc chan doan hoéac diéu tri stre khde
tam than. (ky tat)

D. Ai sé tiét 16 va/hoac nhan Thong tin Strc khée Ca nhan cia tdi?
Théng tin Strc khdée Ca nhan cla quy vi c6 thé dwoc chia sé véi nhirng nguwdi nay vi
cac muc dich sau:
1. Nhém nghién cteu cho nghién clru dwoc mé ta trong Mau Chap thuan Tham gia
dinh kém;
2. Nhirng nguoi khac tai UC c6 thdm quyén giam sat nghién ctu
3. Nhirng ngudi khac dwoc phap luat yéu cau danh gia chat lwong va dod an toan
cta nghién cru, bao gdbm: Cac co’ quan chinh pha Hoa Ky, chadng han nhw Cuc
Quan ly Thwc phdm va Dwoc phdm hodc Van phong Bao vé Dbi twong Nghién
ctru 1a Con nguwdi, nha tai tro nghién clru hodc dai dién cla nha tai tro, bao gém
nhwng khéng gi¢i han & td chirc nghién ctru c6 hop ddng (contract research
organization, CRO) hodc cac co quan chinh phi & céac quéc gia khéc.
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E. Thong tin Strc khée Ca nhan cha tdi sé dweoc chia sé nhw thé nao cho nghién
cwu?

Néu quy vi déng y tham gia nghién ctru nay, nhém nghién ctru cé thé chia sé Thong tin
Strc khée Ca nhan cda quy vi theo nhirng cach sau:

Pé thwc hién nghién ctru

Chia sé véi cac nha nghién ctru & Hoa Ky hodc cac québc gia khac;

S dung dé cai thién thiét ké clia cac nghién ctru trong twong lai;

Chia sé v&i cac ddi tac kinh doanh clia nha tai tro; hoac

Nop don cho cac co quan chinh pht Hoa Ky hodc nwéc ngoai dé xin cap phép
cho céc loai thuéc hoac san phdm cham séc strc khde mai.

PR owh =

F. T6i c6 bat buéc phai ky vao tai liéu nay khong?

Khong, quy vi khong bat budc phai ky vao tai liéu nay. Quy vj sé nhan dwgc sy cham
séc y té twong tw néu quy vi khong ky vao tai liéu nay. Tuy nhién, néu quy vi khdng ky
vao tai liu, quy vi s& khdng thé tham gia vao nghién cu khao sat nay.

G. Hoat dong nghién cteu tuy chon

[0 Khéng co hoat ddng nghién ctru tuy chon.

[0 Nghién ctru ma t6i ddng y tham gia c6 hoat déng nghién ctru tiy chon bd sung,
chang han nhw tao co sé& di liéu, kho lwu trir md hodc cac hoat déng khac, nhw da
giai thich cho téi trong quy trinh 14y chap thuan tham gia nghién ciru; tdi hiéu rang toi
c6 thé chon déng y chia sé thdng tin ctia minh cho nhirng hoat déng dé hay khéng.

Téi déng y cho phep tiét 16 théng tin ctia minh cho cac hoat ddong nghién ctwu tdy chon
bd sung dwoc giai thich trong quy trinh l4y chap thuan tham gia nghién
cuu. (ky tat)

H. Cho phép cuia tdi c6 het han khong? , ,
Cho phép tiét 16 Thong tin Stee khoe Ca nhan cua quy vi sé hét han khi nghién ctru ket
thlc va tat ca theo ddi nghién ctru bat budc két thic.
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|. Tdi c6 thé hday cho phép nay khéng?

Quy vi c6 thé hdy bd cho phép ctia minh bat c IGc ndo. Quy vi cé thé 1am vay bang
hai cach. Quy vi c6 thé viét thw cho nha nghién ctru hodc quy vi c6 thé yéu cau ai do
trong nhom nghién cteu cung cap cho quy vi mot biéu mau dé dién vao nham hay bé
cho phép cta quy vi. Néu quy vi hiiy bd cho phép ctia minh, quy vi cé thé khéng con
duwgc tham gia vao nghién ctru nira. Quy vi co thé hdi thanh vién trong nhom nghién
ctru xem viéc hay bd sé anh hwdng dén diéu tri y te cua quy Vi hay khong. Néu quy vi
hdy b6 cho phép, thong tin da dwoc thu thap va tiét 16 vé quy Vi ¢ thé tiép tuc dwoc st
dung cho cac myc dich han ché. Ngoai ra, néu luat phap yeu cau, nha tai tro va cac co
quan chinh pht c6 thé tiép tuc xem xét hd so' y té ctia quy vi dé danh gia chat lwong
hoac d6 an toan cta nghién ctru.

J. Chir ky

Ngwéi tham gia

Néu quy vi déng y véi viéc str dung va tiét 16 Théng tin Strc khée Ca nhan ciia minh,
vui 1dng viét tén bang ch in hoa va ky tén bén dwdi. Quy vi sé nhan dwoc ban sao c6
chir ky cGa biéu mau nay.

Tén cua Nguwoi tham gia (viét in hoa)-
bat buéc

Chir ky cua Nguoi tham gia Ngay

Cha me hoac Dai dién Bworc Uy quvén, Hop phap
Neéu quy vi dong y voi viéc str dung va tiét 16 Thong tin Stre khée Ca nhan cta Nguo'
tham gia co tén & trén, vui Iong viét tén bang chir in hoa va ky tén bén duwéi.

Tén cta Cha me hodc Dai dién Puoc Uy quyén Méi quan hé voi
Hop phap (chir in hoa) Nguwoi tham gia

Chir ky cia Cha me hodc Dai dién Buoc Uy quyén Ngay
Hop phap
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Nhan chirng

Néu ngudi tham gia dwoc doc cho nghe biéu mau nay vi ho khéng thé doc dwoc biéu
mau, thi mét nhan chirng phai c6 mat va dwoc yéu cau viét tén cta ho bang chi in
hoa va ky vao day:

Tén cGia Nhan chirng (viét in hoa)

Chir ky cia Nhan chirng Ngay
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