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UNIVERSIDAD DE CALIFORNIA

AUTORIZACION PARA DAR INFORMACION PERSONAL MEDICA Y DE DATOS RELACIONADOS CON ESTE ESTUDIO SIN REVELAR SU IDENTIDAD (ANONIMOS) PARA SER USADOS EN INVESTIGACIÓN CIENTIFICA.

TITULO DEL ESTUDIO (o número del protocolo IRB si este estudio podría comprometer la privacidad del Sujeto):      
AGENCIA PATROCINADORA/FUNDACION:      .
.

A. Introducción:

La ley federal de privacidad “Ley de Transferabilidad y Responsabilidad de Seguros de Salud (HIPAA)” requiere que usted de su permiso para que      *revele su “Información Personal de Salud” a el grupo de investigación y otras entidades para que pueda participar en este estudio. Este documento describe las maneras diferentes en las que el investigador o el grupo de investigación y el patrocinador de la investigación podrían usar su información personal de salud para este estudio. Usted deberá firmar este documento de consentimiento voluntariamente para poder participar en este estudio. 

B. Autorización para dar su Información Personal de Salud

Si usted acepta participar en este estudio de investigación y firma este documento, usted está autorizando que *      de la siguiente Información Personal de Salud. Su información personal de salud contiene información especifica acerca de usted e información por la cual usted podría se identificado(a). Por ejemplo su Información Personal de Salud podría incluir su nombre, dirección número telefónico y su número de seguro social.

C.
DESCRIPCIÓN DE LA INFORMACIÓN DE SALUD QUE USTED ACEPTA  REVELAR: (por favor marque a continuación una o más opciones):

 FORMCHECKBOX 
Historia clínica y, exámenes físicos

 FORMCHECKBOX 
 Exámenes de diagnóstico por imágenes

 FORMCHECKBOX 
 Consultas 


 FORMCHECKBOX 
 Expedientes de consulta ambulatoria

 FORMCHECKBOX 
 Exámenes psicológicos

 FORMCHECKBOX 
 Otros Datos:      
 FORMCHECKBOX 
Expedientes dentales  

 FORMCHECKBOX 
 Reportes de cirugías 

 FORMCHECKBOX 
Placas de radiología y  MR 

 FORMCHECKBOX 
 Resumen de alta

 FORMCHECKBOX 
Informes de visitas a la sala de emergencias

 FORMCHECKBOX 
 Expediente médico completo

 FORMCHECKBOX 
 Los recibos de la atención médica

 FORMCHECKBOX 
Reportes de patología

 FORMCHECKBOX 
 Electrocardiograma

 FORMCHECKBOX 
 Notes sobre evolución clínica

 FORMCHECKBOX 
Reportes de exámenes de laboratorio

D.
     *PODRIA DAR INFORMACION PERSONAL DE SU SALUD A ESTAS PERSONAS U ORGANIZACIONES  CON LOS SIGUIENTES PROPÓSITOS

1. Al Investigador y miembros del grupo de investigación  con los propósitos descritos en el  Documento de Consentimiento adjunto, y a otras personas en UC quienes supervisarán la investigación, incluyendo el comité de Conducta Etica;

2. A La Administración de Alimentos y Medicinas (FDA), al patrocinador del estudio de investigación o a sus representantes o a otras agencias de gobierno de Los Estados Unidos y de otros países como lo requiere la ley para supervisar la calidad, seguridad y efectividad del estudio. Estas organizaciones y sus representantes podrían ver su Información de Salud Personal, pero no podrán sacar copias o tomarla de su expediente médico a menos que la ley lo requiera.

3. Una vez que Su Información de Salud Personal se obtenga, ya no es protegida por HIPAA y podría ser revelada de nuevo. Su Información de Salud Personal podría ser protegida por bajo otras leyes federales de privacidad de otros estados. El grupo de investigación protegerá su información como se describe en el Documento de Consentimiento adjunto y cumplirá con todos los requerimientos de todas las leyes aplicables que protegen la confidencialidad de Su Información de Salud Personal.

E.
AUTORIZACIONES ESPECIFICAS:

La siguiente información no se divulgará a menos de que usted ponga sus iniciales en las líneas correspondientes a continuación: 

________Autorizo específicamente la divulgación de la información correspondiente al diagnóstico o tratamiento de abuso de drogas y alcohol (42 C.F.R. §§2.34 and 2.35). 

________
Autorizo específicamente la divulgación de información sobre las pruebas de VIH/SIDA (Health and Safety Code § 120980(g)) 

________Autorizo específicamente a dar mi  información correspondiente al diagnóstico o tratamiento de la salud mental (California Welfare and Institutions Code §§5328, et seq.) según se detalla a continuación:       .

________Autorizo específicamente a dar mi  información sobre pruebas genéticas (Health and Safety Code 124980(j)).

F. AUTORIZACION PARA DAR Y USAR LA INFORMACIÓN PERSONAL EN FORMA ANONIMA DE LOS DATOS DEL ESTUDIO. 

Si usted acepta participar en este estudio, el grupo de investigadores, la compaћía patrocinadora y sus representantes podrían usar Los Datos Personales Anónimos. Este tipo de información no contiene su nombre, dirección, número telefónico o su número de seguro social. En lugar de esta información se le asigna un código para que esta información sea anónima. Esta información Anónima de su Salud podría incluir su fecha de nacimiento, sus iniciales y fechas en las que recibió atención médica.  Su información Anónima de su Salud  podría también incluir la información de salud usada, creada o colectada en el estudio de investigación. El grupo de investigación o los patrocinadores podrían compartir Los Datos Personales Anónimos con otras personas de la siguiente manera:

1. Para conducir investigación adicional, colocarla en el banco de información computarizado, compartirla con otros investigadores en los Estados Unidos u otros países, usada esta información para mejorar el diseћo de estudios futuros, y publicarla en revistas científicas; o para

2. Compartirla con asociados de los patrocinadores y para llenar aplicaciones con agencias del gobierno de Los Estados Unidos o de países en el extranjero para obtener la aprobación de medicinas nuevas o productos relacionados con la salud.

G. VENCIMIENTO DE ESTA AUTORIZACION.

Esta Autorización de la investigación para divulgar Su Información Personal de Salud vencerá al terminar el estudio y cuando el monitoreo requerido del estudio haya sido completado. El uso de Los datos Personales Anónimos no tiene fecha de vencimiento.

H.
COMO REVOCAR SU  AUTORIZACION

Puede cancelar (revocar) en cualquier momento la Autorización para permitir que sea usada su información médica. Para cancelar la Autorización: ‑ escriba al investigador principal identificado en el Documento de Consentimiento Informado adjunto, o ‑ solicite a un miembro del equipo de investigación un documento para revocar su Autorización. Si cancela la Autorización, no podrá continuar participando en la investigación, tampoco sería elegible para obtener el tratamiento proporcionado en este estudio de investigación. Le sugerimos platicar con el equipo de investigación acerca del efecto en su tratamiento al cancelar esta autorización. Si cancela esta Autorización, el investigador principal y su equipo de investigación puede continuar utilizando la información sobre usted que ya haya sido obtenida. También el patrocinador y agencias de gobierno podrían continuar observando sus expedientes médicos para supervisar la investigación que fue conducida antes de que usted cancelará esta Autorización. 

AUTORIZACION

A1 firmar esta Autorización usted acepta haber leído este Documento de Autorización y haber tenido la oportunidad de hacer preguntas. Si no firma esta Autorización no puede participar en este estudio de investigación. Si surgiera alguna pregunta mas adelante, puede comunicarse con el investigador principal. Recibirá una copia firmada de esta Autorización para sus archivos.

______________________________________
_______________

Nombre del sujeto (en letra de imprenta)
Fecha

____________________________________

_______________

Firma del sujeto 
Fecha

Para sujetos menores o para adultos sin capacidad de otorgar su consentimiento (Donde corresponda y que este aprobado(a) por IRB):

___________________________________________



___________________

Nombre del representante autorizado legal (en letra de imprenta)

Parentesco con el Sujeto

___________________________________________















___________________
Firma del representante autorizado legal (en letra de imprenta)


Fecha
* Ponga el Nombre del Hospital/Clínica/Dr. que este autorizando a revelar Su información Personal de Salud.
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