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AUTORIZACIÓN «HIPAA» DE USC PARA USO Y REVELACIÓN DE INFORMACIÓN REFERENTE A LA SALUD EN CONEXIÓN CON EL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

Acta de Adaptación y Responsabilidad de Seguro de Salud (HIPAA, por sus siglas en inglés) y la Ley de California:
Una ley federal conocida como Acta de Adaptación y Responsabilidad de Seguro de Salud (HIPAA), protege el modo en que la información referente a su salud se usa con propósito determinado.

HIPAA requiere que Ud. dé su permiso por escrito para divulgar la «Información de Salud Protegida» a miembros de un equipo de investigación, para que pueda ser usada en este estudio de investigación.  La «Información de Salud Protegida» es toda información de salud que pueda identificar su condición de salud física o mental pasada, presente o futura o pagos hechos por el cuidado de la salud.  Ejemplos de información de salud protegida incluyen:  expedientes médicos o dentales, registros de cobros, muestras de tejidos con identificación o rayos-x.  La ley del estado también le provee ciertas protecciones con respecto al uso y divulgación de información sobre su salud. 

Este documento autoriza a sus proveedores de cuidado de salud a revelar información referente a su salud a los miembros del equipo de investigación y a otros con el propósito de conducir la investigación.  También describe cómo se usará la información referente a su salud.  Debe firmar este documento para poder participar del estudio. 

Autorización para obtener y usar información sobre la salud la cual ha sido obtenida del proveedor para el estudio de investigación:

Al firmar este documento, Ud. autoriza (otorga su permiso) a su proveedor o proveedores de cuidado de salud indicados o descritos como:

______________________________________________________________________________

Para revelar la siguiente información: [marque la casilla que corresponda]

(
Todos sus registros de paciente u otros registros y otra información sobre la salud protegida que el proveedor tiene en su posesión, incluyendo información relacionada con la historia del paciente, condición mental o física y todo tratamiento que haya recibido.  (Esta sección no incluye resultados de las pruebas VIH, ciertos registros de salud mental como paciente interno, registros de tratamiento de drogas y alcohol protegidos bajo leyes federales, los cuales requieres su autorización por separado a continuación). 

(
Información sobre la salud de los siguientes registros o clases solamente:  (Inserte las fechas de tratamiento, clases de tratamiento u otra designación.)

______________________________________________________________________________
(
Toda información de salud que sea generada en el curso del estudio de investigación
_____
Resultados del VIH. [Esta casilla debe ser contener las iniciales del sujeto por separado, si corresponde]
_____
Registros sobre el tratamiento de la salud mental gobernada bajo leyes estatales (incluyendo registros de salud mental relacionados con tratamiento involuntario o voluntario de salud mental). (Esta casilla debe contener las iniciales del sujeto por separado, si corresponde)

______
Registros sobre el tratamiento de abuso de sustancias (drogas y alcohol). (Esta casilla debe contener las iniciales del sujeto por separado, si corresponde)
A los siguientes individuos o entidades con los propósitos siguientes:

(
Investigadores (aquellos individuos a cargo del estudio), personal de la investigación incluyendo enfermeras, técnicos y administradores, estudiantes involucrados en el proyecto de investigación, como sean asistentes graduados, médicos o profesionales en entrenamiento y otros miembros del equipo de investigación con el propósito de conducir el estudio de investigación como se describe en el consentimiento informado adjunto.

(
El patrocinador de la investigación, sus afiliados, contratistas subsidiarios y representantes con el propósito de conducir, evaluar, supervisar y de otros modos asistir con el estudio de investigación y las actividades relacionadas con la investigación o el patrocinador. 

(
La Junta Revisora Institucional (IRB, por sus siglas en inglés) correspondiente, la oficina de Privacidad de HIPAA de USC, agencias proveedoras de fondos e importantes agencias supervisoras del gobierno nacional o internacional como sean la Administración de Alimentos y Drogas y la Oficina de Protección de Seres Humanos en Investigaciones y pueda de otra manera ser requerido por la ley. 

Autorización para usar la información de salud para base de datos de la investigación: 
[Por favor, remueva esta cláusula si no corresponde a su estudio]
Los investigadores de cuidado de salud con frecuencia revisan información de salud existente de grandes grupos de pacientes para poder ensayar o validar teorías que el investigador desarrolla.  Esto a veces se le llama investigación de registros o investigación de base de datos.  USC mantiene estas bases de datos, con frecuencia agrupando información del paciente con el propósito de conducir en el futuro investigaciones médicas o de salud.  Esta autorización también permite que USC incluya información relativa a su salud que USC tiene en su posesión en las bases de datos de USC con el propósito de conducir futuras investigaciones médicas o de salud. 

Esta autorización solamente permite que USC use la información referente a su salud con el propósito de anotar los datos y mantener las bases de datos de investigación de USC.  USC no les permitirá a los investigadores otro acceso a las bases de datos con el propósito de conducir la investigación a no ser que USC obtenga su específica autorización, o a no ser que dicho uso o revelación sea específicamente requerida o permitida por la ley. 
Esta sección de Autorización permanecerá válida indefinidamente desde la fecha de esta Autorización. 

Uso y revelación de información de salud por la compañía farmacéutica patrocinadora:

[Aplica solamente a las compañías farmacéuticas.  El sujeto no tiene que acceder a esta cláusula para poder participar en el estudio.  Si el sujeto accede, él o ella debe escribir sus iniciales donde se indica para que la autorización sea válida.  Por favor, remueva esta cláusula si no corresponde a su estudio]
____________ 
El patrocinador de este estudio de investigación está autorizado bajo esta sección a recibir información sobre su salud y a usar dicha información en conexión con el estudio de investigación.  Sin embargo, si el patrocinador de la investigación es una compañía farmacéutica, la ley del estado requiere que el patrocinador obtenga su permiso por escrito para usar o revelar información sobre su salud con cualquier otro propósito.  Al poner sus iniciales en esta sección Ud. expresamente permite que el patrocinador, si es una compañía farmacéutica, use información sobre su salud con el propósito abajo indicado.  El patrocinador no usará información sobre su salud para distribución en el mercado o con ningún propósito que no esté expresamente declarado en esta sección.  Específicamente, el patrocinador solamente usará y revelará información sobre su salud con los siguientes propósitos no directamente relacionados con su inscripción en el estudio de investigación. 
______________________________________________________________________________
No tiene que acceder a esta sección para poder participar en el estudio. 

Límites de Esta Autorización:
Bajo las pólizas de USC, el personal de USC arriba identificado, que tiene acceso a información sobre su salud como parte de este estudio, no puede usar la información con propósitos que no sean los de este estudio, excepto si la ley lo permite de otra manera.  Además, aunque la información sobre la salud que se comparta con otros fuera de USC pueda una vez divulgada no estar protegida por HIPAA, puede a pesar de eso permanecer protegida bajo importantes leyes de privacidad de California y otros estados. 

Derecho a negar el acceso a la información sobre la salud
Durante el curso de este estudio puede que se le niegue el acceso (a inspeccionar o copiar) a alguna o toda la información generada por este estudio de investigación.  Sujeto a las leyes correspondientes Ud. tiene derecho de acceso a esta información sobre la salud una vez que se haya completado el estudio de investigación. 

Conclusión de Esta Autorización:
Exceptuando por la investigación hecha en la base de datos, si corresponde, esta autorización para que USC use la información sobre su salud descrita anteriormente con el propósito de conducir el estudio de investigación caduca en _________ años comenzando con la fecha de su firma o a la conclusión del estudio de investigación (incluyendo toda la obtención y análisis de los datos), lo que primero suceda, a no ser que Ud. revoque esta autorización como describe la siguiente sección.

Derecho a Negarse a Firmar o de Revocar Su Autorización:
Ud. debe firmar esta autorización para poder participar en esta investigación.  Puede cambiar de parecer y revocar (ya sea retirar o cancelar) esta autorización y su participación en este estudio en cualquier momento.  Para hacerlo la revocación debe ser por escrito e incluir: (1) el título del estudio de investigación; (2) el nombre del investigador principal; y (3) su nombre y número de teléfono o dirección. Por favor envíe la revocación a la siguiente dirección del IRB. 
______________________________________________________________________________
A partir y después de la fecha que se reciba su notificación de revocación, no se le permitirá continuar la participación en la investigación y dejaremos de colectar información sobre su salud.  Sin embargo, aunque Ud. revoque esta autorización y su participación en el estudio de investigación, pudiéramos aún usar y compartir información sobre su salud ya obtenida, como sea necesario, para mantener la integridad de este estudio de investigación. 

Preguntas Sobre Sus Derechos de Privacidad:
La dirección de la Oficina de Privacidad de USC es 3500 Figueroa, Suite 105, Los Ángeles, CA 90089-8007, y Ud. puede ponerse en contacto con la Oficina de Privacidad por teléfono al 213-740-8258.

Acuerdo:
He leído (o me han leído) la información precedente.  Me han dado la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfacción.  Mi firma a continuación indica que yo autorizo a USC a usar y divulgar información sobre mi salud como describe este documento. 

______________________________________________________________________________
Nombre del sujeto 


Firma 

Fecha de nacimiento
          Fechado 

Si el individuo no puede firmar esta autorización, por favor complete la información que sigue:

______________________________________________________________________________
Nombre del custodio legal o

Firma 

Parentesco legal


Fecha 

Representante personal 

Se le proveerá una copia firmada de esta autorización
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