Carácter Confidencial de Documentación Médica y Autorización HIPAA

Aunque haremos todos los esfuerzos para mantener su informacíón médica confidencial, no podemos garantizarle esta privacidad. Puede que otras personas necesiten ver su información. Aunque ellos normalmente protegen la privacidad de la información, puede que no sean requeridos por la ley. Los resultados de la investigación se pueden presentar en reuniones o en publicaciones, sin embargo, su nombre no será utilizado.

La ley federal de Portabilidad y Responsabilidad de los Seguros de la Salud (Health Insurance Portability and Accountability Act--HIPAA) requiere que  obtengamos su permiso para utilizar información sobre su salud que se obtenga o utilice como parte de esta investigación. Este permiso se denomina Autorización. Utilizaremos [Note to Investigators: list all information that may be used/disclosed as indicated in the protocol, e.g., sus datos de la investigación, la información relacionada con su documentación médica, los resultados de las pruebas de laboratorio y las observaciones tanto clínicas como de investigación realizadas durante su participación en la investigación, registros de sus exámenes preliminares, formas de reporte de su caso,  etc.].
Utilizaremos información sobre su salud para llevar a cabo el estudio, [Note to Investigators:  add other uses of the information, e.g., controlar su estado de salud, medir los efectos de drogas/dispositivos/procedimientos, determinar los resultados de la investigación, y posiblemente para desarrollar nuevas pruebas, procedimientos y productos comerciales.] Los datos sobre su salud se utilizan para informar los resultados de la investigación a los patrocinantes y a los organismos de control federales. Esta información puede ser revisada para verificar que cumplimos con las regulaciones, las políticas y los planes del estudio. La política de Strong Health le permite ver y copiar la información después de terminado el estudio, pero no antes de que éste se haya acabado. Si no ha recibido una copia de la publicación “Strong Health HIPAA Notice”, por favor pida una al investigador. [Note to Investigators:  the Notice must be provided and receipt documented if this is the first contact with Strong Health/URMC (copies available on web).]

Para cumplir con las regulaciones, o por otras razones relacionadas a esta investigación, el investigador de este estudio puede compartir una copia de este formulario de consentimiento y de los documentos que lo identifican a usted con las siguientes personas: El Departamento de Salud y Servicios Humanos, la Universidad de Rochester  [Note to Investigators: List every person, class of persons, or organization including sponsor (by name), sponsor agents (e.g., CRO), data monitoring committees, government agencies such as the Food and Drug Administration (FDA) for drug/device studies, foreign government regulatory agencies, companies, coordination centers, data management centers, other research sites, etc., who might receive, and/or use the information.  All UR studies are subject to audit by the University and DHHS (even if not federally funded)].   

Si decide tomar parte, su Autorización para este estudio no expirará a menos que usted la cancele (revoque). La información colectada durante su participación se mantendrá por tiempo indefinido. [Note to investigators:  if you will destroy the records at a definite point, that should be stated instead.] Usted puede cancelar esta autorización en cualquier momento notificándo por escrito al investigador del estudio. Si usted cancela su Autorización, también será retirado del estudio. Sin embargo, el cuidado médico estándar y cualesquiera otros beneficios a los cuales usted aún tiene derecho no serán afectados. La cancelación de su Autorización sólo afecta el uso y la compartición de información después de que el investigador del estudio reciba su solicitud por escrito. Puede ser que la información recabada antes de esto necesite ser utilizada y entregada a otros. Por ejemplo, por ley federal, tenemos que enviar a la FDA la información de las investigaciones sobre los estudios de drogas y dispositivos que ésta regula. La información que sea necesario enviar a la FDA no puede ser eliminada de su documentación de la investigación.
Tal como se establece en la sección de Participación Voluntaria más adelante, usted puede también rehusarse a firmar este consentimiento/Autorización y no participar en el estudio. También puede indicarnos que se quiere retirar del estudio en cualquier momento sin necesidad de cancelar la Autorización. Al firmar esta planilla de consentimiento, nos da su permiso para utilizar y/o compartir la información sobre su salud.

