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نموذج التفويض
تصريح1 باستخدام معلومات صحية محمية أو الكشف عنها لأغراض بحثية
الباحث الرئيسي (الشخص المسؤول عن فريق البحث في مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس): [PI of protocol]
عنوان الدراسة: [protocol title]
الغرض منها: [describe the purpose of the study briefly and in lay terms]
اسم المريض\الفرد الخاضع للدراسة:








رقم السجل الطبي: 




 تاريخ الميلاد: 



الخلفية والتعريفات

يعني HIPAA قانون إخضاع التأمين الصحي للنقل والمحاسبة. ويحتوي هذا القانون على لوائح فيدرالية تحكم خصوصية وسرية المعلومات الطبية التي يقوم مقدمو الرعاية الطبية بالاحتفاظ بها. يتم حماية المشاركين في الدراسات البحثية بموجب القواعد الخاصة بـ HIPAA.
_________________
1 سوف يستخدم هذا النموذج كذلك باعتباره نموذج التفويض والذي يتوجب على الآباء قراءته وتوقيعه عندما يكون طفلهم فرداً خاضعاً للدراسة في إحدى الدراسات البحثية. في هذه الحالة، فإن كلمة "أنت" تشير إلى "طفلك".
قد تحتوي المعلومات المستخدمة في الدراسات البحثية على بيانات يمكن من خلالها التعرف عليك. عندما تقرر المشاركة في إحدى الدراسات البحثية، لابد أن تعطي تصريح بالكشف عن المعلومات الصحية المحمية الخاصة بك من فريق البحث في مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس ومن أطبائك إلى الباحثين الخارجيين المشتركين في الدراسة البحثية.

المعلومات الصحية المحمية هي معلومات شخصية والتي يمكن من خلالها التعرف عليك أو ربطها بك. تتضمن الأمثلة على المعلومات الصحية المحمية المعلومات الشخصية مثل، تاريخ الميلاد أو محل إقامتك والمعلومات الخاصة بحالتك الطبية. تستطيع أنت فقط أو ممثلك القانوني إعطاء تصريح بالكشف عن معلوماتك الصحية المحمية.
وبالموافقة على توقيع نموذج التفويض هذا، فأنت تسمح للباحثين في مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس بجمع معلوماتك الصحية المحمية ومشاركتها مع آخرين من المشتركين في عمل هذه الدراسة البحثية كما هو مفصل أدناه، وذلك بما يتوافق مع قوانين كاليفورنيا والقوانين الفيدرالية فيما يتعلق بخصوصية هذه المعلومات.

المعلومات الخاصة بالدراسة البحثية


سيتم استخدام المعلومات الصحية المحمية الخاصة بك في الدراسة البحثية التالية:
تتضمن المعلومات الصحية المحمية الخاصة بك واللازمة لهذه الدراسة البحثية:   
(Please describe below, examples are provided.  Please modify and/or remove types of data to tailor the form to the specific conditions of this research protocol)
· المعلومات الشخصية الديموغرافية؛
· تاريخ وتشخيص حالتك الطبية؛
· معلومات محددة عن العلاج (العلاجات) الذي سوف تتلقاه أو الذي تلقيته بالفعل، متضمناً العلاج الذي ربما تكون قد تلقيته في الماضي؛
· معلومات عن الحالات الطبية الأخرى التي قد تؤثر على علاجك؛
· البيانات الطبية بما في ذلك نتائج الاختبارات المعملية ونتائج الفحوصات التي تقيس وظائف الأعضاء (على سبيل المثال، الكلية والقلب والرئة)، ونتائج فحوصات الأشعة والباثولوجيا ونتائج الفحوصات الأخرى؛
· المعلومات عن العلاج والآثار الجانبية التي يمكن أن تتعرض لها أثناء هذه الدراسة البحثية وكيف تم علاجها؛ و
· المعلومات طويلة الأجل عن حالتك الصحية العامة ووضع حالتك الطبية.
Note:  Disclosure of mental health information, psychotherapy notes or HIV must be specifically indicated in separate bullets:

· معلومات حول حالة فيروس نقص المناعة البشرية
· الملاحظات الخاصة بالمعالجة النفسية
· معلومات حول تشخيص الحالة الصحية النفسية والمعالجة
لست مضطراً تحت أي ظرف من الظروف إلى السماح بالكشف عن الملاحظات الخاصة بالمعالجة النفسية.

______________________________ 
تحظر قوانين ولاية كاليفورنيا الكشف عن أي معلومات صحية محمية ليست مدرجة في هذا التفويض إلا إذا كان هناك نموذج تفويض آخر منك أو إذا كان القانون يتطلب ذلك بصفة محددة أو يسمح به.
بالإضافة إلى ذلك، قد تحتاج سجلاتك الطبية إلى مراجعة وقد يحتاج الباحثون إلى مناقشة المعلومات الخاصة بصحتك مع مقدمي الرعاية الصحية لك. قد يُفضي هذا البحث عن معلومات جديدة عنك كنتيجة للإجراءات والفحوصات واستطلاعات الرأي والمقابلات والزيارات الخاصة بالبحث.
[select either] يتلقى [or] لا يتلقى فريق البحث في مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس دفعات مالية مقابل المشاركة في هذه الدراسة البحثية والاستخدام اللاحق للمعلومات الصحية المحمية الخاصة بك.

الكشف عن المعلومات الصحية المحمية
أنت تسمح للأشخاص أو الجماعات أو المنظمات التالية باستخدام المعلومات الصحية المحمية الخاصة بك أو الكشف عنها (الإفصاح) للدراسة البحثية الموضحة في نموذج التفويض هذا. (Please list only those that apply.)
1- [Name of Researcher] وفريق البحث التابع له\لها [always keep in]
2- الأطباء ومقدمو الرعاية الصحية الأخرون [always keep in]
3- مجلس المراجعة المؤسسية التابع لمستشفى الأطفال بلوس أنجلوس لأغراض المراقبة والامتثال [always keep in]
4- [If CTSI] المحامي الخاص بالشخص الخاضع للدراسة وموظفيه\موظفيها
5- آخرون: [Specify]
تلقي المعلومات الصحية المحمية
أنك تسمح للأشخاص والجماعات والمنظمات التالية بتلقي معلوماتك الصحية المحمية للدراسة البحثية الموضحة في نموذج التفويض هذا. (Please list only those that apply.)
1. راعي الدراسة [Name of the sponsor] أو ممثلوه [keep only if the sponsor of the research (e.g. drug company, foundation, etc…) will have access to coded or directly identified data]
2. المؤسسات التالية\من يلي ذكره من الباحثين المشاركين في هذا البحث: [Name of collaborating institutions/investigators (i.e. study coordinating center or protocol chair at another institution)]
3. الوكالات الفيدرالية والتابعة للولاية والأجنبية [keep “foreign” if this is a multi-site protocol also being conducted outside of the U.S., whether or not CHLA is the coordinating center] والتي لها سلطة على البحث عندما يقتضي القانون.

4. المستشفى أو ممثلوها أو وكالات اعتماد أخرى. [always keep in]
5. لجنة سلامة للبيانات والتي يمكن تشكيلها لمراقبة سلامة البحث.

6. مسؤول التأمين الصحي أو متحمل النفقات، إذا لزم الأمر، وذلك لتأمين مدفوعاتهم لأي تغطية علاجية لا يتحملها مسؤولو البحث. [always keep in]
السرية والخصوصية
ستبذل مجهودات لضمان أنه لن تتم مشاركة معلوماتك الصحية المحمية مع أشخاص أو جماعات أو منظمات أخرى خارج الدارسة البحثية. وذلك لأن هؤلاء الأشخاص الذين يتلقون معلوماتك الصحية قد لا يكون مطلوب منهم حمايتها وفقاً لقوانين الخصوصية ويمكنهم مشاركة معلوماتك مع الآخرين دون إذن منك، إذا كانت القوانين التي يخضعون لها تسمح بذلك.  لا يمكن لفريق البحث ضمان السرية والخصوصية المطلقة.

انتهاء الصلاحية  
ستنتهي صلاحية هذا التفويض في 15 يناير 2113. وهذا يرجع إلى أن المعلومات التي يتم تجميعها لأغراض تتعلق بالبحث يتم تحليلها لسنوات عديدة ولا يمكن تحديد ميعاد الانتهاء من تحليلها. 

حقوقك
يمكنك اتخاذ قرار بعدم التوقيع على نموذج التفويض هذا. في حالة عدم توقيعك على نموذج التفويض هذا، لن تتمكن من المشاركة في هذه الدراسة البحثية.  في حالة اتخاذك قرار بعدم التوقيع، لن تتأثر الرعاية الصحية العادية التي تتلقاها والتي تتضمن العلاج أو الدفع أو الإدراج في أي خطط صحية أو أهليتك للحصول على مخصصات.

يمكنك في أي وقت سحب موافقتك على استخدام مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس معلوماتك الصحية المحمية التي تم جمعها لهذه الدراسة البحثية أو مشاركتها.  وبالرغم من ذلك، حتى في حالة قيامك بسحب هذا التفويض، يمكن للمستشفى وفريق البحث استخدام المعلومات الخاصة بك والتي تم جمعها كجزء من مشروع البحث (مثل، الآثار الجانبية المتعلقة بالبحث) وذلك في الفترة ما بين تاريخ توقيعك على النموذج الحالي وتاريخ سحبك للتفويض.  وذلك لحماية جودة نتائج البحث ونزاهتها ومصداقيتها. بمجرد سحبك للتفويض، لن يتم الكشف عن أي معلومات صحية محمية أخرى.

ينبغي سحب التفويض من خلال طلب كتابي. يمكنك إرسال طلب كتابي لسحب التفويض أو طلب نموذج لهذا الغرض من برنامج حماية الأشخاص الخاضعين للبحث التابع لمستشفى الأطفال بلوس أنجلوس، وذلك من خلال الاتصال بالرقم 2265-361 (323). ينبغي أن تقوم بالتوقيع على هذا المستند بنفسك أو من ينوب عنك ويرسل إلى العنوان التالي:  [Name of Principal Investigator], Children’s Hospital Los Angeles, 4650 Sunset Boulevard [enter Mail stop #], Los Angeles, California 90027.  

سيكون الإلغاء فعالاً عند الاستلام، ولكنه لن يكون كذلك في حالة ما إذا قام فريق البحث بمستشفى الأطفال بلوس أنجلوس أو آخرون بالعمل بموجب هذا التفويض.

سوف تتسلم نسخة من نموذج التفويض هذا.

لك الحق في مراجعة و\أو عمل نسخ من سجلاتك الطبية التي تحتوي على معلوماتك الصحية المحمية والتي تحتفظ بها مستشفى الأطفال بلوس أنجلوس.  

[Include if subjects will not be able to look at their medical records until the study is completed:] لن يسمح لك بمراجعة سجلاتك الطبية حتى نهاية الدراسة. عند انتهاء الدراسة، سيكون لك الحق في الاطلاع على المعلومات مرة أخرى.

Please pick one of the following three paragraphs below:
سيُسمح لك بالاطلاع على سجلاتك الطبية التي تم جمعها للبحث، وذلك في أي وقت بما في ذلك أثناء سير الدراسة.

سيُسمح لك بالاطلاع على سجلاتك الطبية التي تم جمعها للبحث بعد انتهاء البحث فقط.

لن يُسمح لك بالاطلاع على سجلاتك الطبية التي تم جمعها للبحث في أي وقت.

[Include if applicable:] لك الحق في الحصول على نسخة من نماذج البيانات الفارغة المستخدمة لهذه الدراسة. 

التوقيعات
يوضح توقيعك المدرج أدناه: أنك أعطيت تصريحًا باستخدام معلوماتك الصحية المحمية والكشف عنها كما هو موضح في هذا المستند. قد يكون نموذج التفويض هذا غير صالح في حالة عدم إكماله بالكامل.

الاسم بأحرف واضحة








التوقيع




____________التاريخ____\____\____
يرجى تحديد العلاقة:

( مريض\فرد خاضع للدراسة ( ممثل قانوني






(اذكر العلاقة)

الاسم بأحرف واضحة للشخص الذي يحصل على التصريح:

توقيع الشخص الذي يحصل على التصريح:

_______________________________________التاريخ____\____\____
Routing: investigator’s file, Subject, Health Information Management (Medical Records)

Date of Preparation: [date form was modified for this specific protocol]
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IRB#: [CCI or CHLA#]

