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FORMULARIO DE AUTORIZACIÓN
PERMISO
 PARA EL USO O DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN MÉDICA PROTEGIDA

PARA PROPÓSITOS DE INVESTIGACIÓN

INVESTIGADOR PRINCIPAL (persona a cargo del equipo de investigación en CHLA): [PI of protocol]
TÍTULO DEL ESTUDIO: [protocol title]
PROPÓSITO: [describe the purpose of the study briefly and in lay terms]
Nombre del paciente/sujeto: 









Número de registro médico: 



Fecha de nacimiento:


ANTECEDENTES y DEFINICIONES

HIPAA significa Ley de Portabilidad y responsabilidad del seguro médico. HIPAA contiene regulaciones federales que gobiernan la privacidad y confidencialidad de la información médica mantenida por los proveedores de atención médica. Los participantes en estudios de investigación están protegidos por las regulaciones de HIPAA. La información que se utiliza en estudios de investigación puede incluir datos que le identifiquen. Cuando usted decide participar en un estudio de investigación, debe dar permiso para que su información médica protegida se divulgue por parte del equipo de investigación en Children's Hospital Los Angeles y sus médicos a los investigadores externos incluidos en la realización del estudio de investigación.
La información médica protegida es la información personal que le puede identificar o que se puede vincular con usted. Los ejemplos de información médica protegida incluyen información personal tales como su fecha de nacimiento o en dónde vive e información sobre su condición médica. Solo usted o su representante legal puede dar permiso para que se divulgue la información médica protegida. 
Al aceptar firmar este formulario de autorización, usted permite a los investigadores en Children's Hospital Los Angeles recopilar su información médica protegida y compartirla con otros involucrados en realizar este estudio de investigación como se detalla a continuación, de conformidad con las leyes federales de California con relación a la privacidad de la información. 
INFORMACIÓN DEL ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN

Su información médica protegida se utilizará para el siguiente estudio de investigación:

La información médica protegida que se necesita para este estudio de investigación incluye: (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) 
· Información demográfica personal;

· Historial y diagnóstico de su condición médica;

· Información específica sobre los tratamientos que va a recibir o ha recibido, incluyendo tratamientos que haya recibido en el pasado; 
· Información sobre otras condiciones médicas que pueden afectar su tratamiento;

· Datos médicos incluyendo resultados de pruebas de laboratorio, resultados de pruebas que miden la función de un órgano (por ejemplo, riñones, corazón, pulmón), resultados de pruebas de radiología, patología y otros resultados de pruebas;

· Información sobre el tratamiento y los efectos secundarios que puede experimentar durante este estudio de investigación y cómo se trataron y  
· La información a largo plazo sobre su estado de salud general y el estado de su condición médica.

Note:  Disclosure of mental health information, psychotherapy notes or HIV must be specifically indicated in separate bullets:
· Estado de VIH

· Notas de psicoterapia

· Información sobre diagnóstico y tratamiento de salud mental

En ninguna circunstancia usted está obligado a autorizar la divulgación de las notas de psicoterapia.  
______________________________

La ley de California prohíbe la divulgación de cualquier información médica protegida no enumerada en esta autorización a menos que se obtenga otro formulario de autorización de su parte o a menos que tal divulgación la requiera o permita la ley.  
Además, sus registros médicos pueden tener que ser revisados y los investigadores pueden tener que discutir su información médica con sus proveedores de atención médica. Esta investigación además puede crear nueva información sobre usted como un resultado de los procedimientos de investigación, pruebas, cuestionarios, entrevistas y visitas.  
El equipo de investigación en Children’s Hospital Los Angeles [select either] recibe [or] no recibe pago por su participación en este estudio de investigación y el uso subsiguiente de su información médica protegida.   
DIVULGACIÓN DE INFORMACIÓN MÉDICA PROTEGIDA

Usted da permiso para que las siguientes personas, grupos u organizaciones utilicen o divulguen (liberen) su información médica protegida para el estudio de investigación descrito en este formulario de autorización. (Please list only those that apply.)
1. [Name of Researcher] y su personal de investigación [always keep in]
2. Médicos y otros proveedores de atención médica [always keep in]
3. El Comité de investigaciones clínicas (CHLA IRB) con fines de supervisión y cumplimiento [always keep in]
4. [If CTSI] El Defensor de participantes en estudios de investigación y su personal 
5. Otro: [Specify]
RECEPCIÓN DE INFORMACIÓN MÉDICA PROTEGIDA

Usted da permiso para que las siguientes personas, grupos u organizaciones reciban su información médica protegida para el estudio de investigación descrito en este formulario de autorización. (Please list only those that apply.)
1. El patrocinador del estudio [Name of the sponsor] o sus representantes [keep only if the sponsor of the research (e.g. drug company, foundation, etc…) will have access to coded or directly identified data]
2. Las siguientes instituciones/investigadores que están participando en esta investigación: [Name of collaborating institutions/investigators (i.e. study coordinating center or protocol chair at another institution)]
3. Agencias federales, estatales o extranjeras [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] que tienen la autoridad sobre la investigación cuando lo requiera la ley.

4. Hospitales, sus representantes u otras agencias de acreditación. [always keep in]
5. Se puede formar una junta de seguridad de datos para controlar la seguridad de la investigación.

6. Su aseguradora médica o pagador, si es necesario, para garantizar su pago por cualquier tratamiento cubierto no pagado por la investigación. [always keep in]
CONFIDENCIALIDAD y PRIVACIDAD

Se harán esfuerzos para asegurar que su información médica protegida no se comparta con otras personas, grupos u organizaciones fuera del estudio de investigación. Es posible que las leyes de privacidad no requieran  a esas personas que reciben su información médica que protejan su información y podrían compartirla con otros sin permiso, si lo permiten las leyes que los rigen. El equipo de investigación no puede garantizar la absoluta confidencialidad y privacidad.
VENCIMIENTO  
Esta autorización vencerá el 15 de enero de 2113. Esto es debido a que la información que se recopila para propósitos de investigación se seguirá analizando por muchos años y no es posible determinar cuándo se completará. 
SUS DERECHOS

Usted puede decidir no firmar este formulario de autorización. Si no firma este formulario de autorización, no podrá participar en este estudio de investigación. Su atención médica regular, incluyendo el tratamiento, pago o inscripción en cualquier plan de salud o su elegibilidad para beneficios no se verá afectada si decide no firmar.
Usted puede revocar en cualquier momento su permiso para que Children’s Hospital Los Angeles utilice o comparta su información médica protegida recopilada para este estudio de investigación. Sin embargo, incluso si usted revoca esta autorización, el hospital y el equipo de investigación aún pueden utilizar su información que fue recopilada como parte del proyecto de investigación (por ejemplo, los efectos secundarios relacionados con la investigación) entre la fecha en que firmó el formulario actual y la fecha en que revocó la autorización. Esto es para proteger la calidad, integridad y confiabilidad de los resultados de la investigación. Una vez revoque su autorización, no se divulgará más información protegida.
Usted debe revocar su autorización por escrito. Puede enviar una solicitud por escrito para revocar su autorización o puede solicitar un formulario con este fin al Programa de CHLA para la protección de personas que participan en investigación (Human Subjects Protection Program), llamando al (323) 361-2265. Usted, o alguien en su nombre, debe firmar este documento y se debe enviar a la siguiente dirección: [Name of Principal Investigator], Children’s Hospital Los Angeles, 4650 Sunset Boulevard [enter Mail stop #], Los Angeles, California 90027.  

Su cancelación tendrá vigencia a partir de su recepción, pero no será efectiva en la medida que el equipo investigación u otros en Children’s Hospital Los Angeles hayan actuado basándose en esta autorización.

Usted recibirá una copia de este formulario de autorización.

Usted tiene derecho a revisar o copiar sus registros médicos que contienen la información médica protegida que mantiene Children's Hospital Los Angeles sobre usted.  
[Include if subjects will not be able to look at their medical records until the study is completed:] No se le permitirá revisar sus registros médicos hasta después de que el estudio finalice. Cuando el estudio finalice, tendrá derecho a acceder otra vez a la información.
Please pick one of the following three paragraphs below:
Se le permitirá revisar sus registros médicos recopilados para la investigación en cualquier momento, incluyendo mientras el estudio está en progreso.

Se le permitirá revisar sus registros médicos recopilados para investigación solo después de que la investigación haya finalizado.

No se le permitirá revisar sus registros médicos recopilados para investigación en ningún momento.

[Include if applicable:] Usted tiene derecho a recibir una copia de los formularios de datos en blanco utilizados para este estudio. 
FIRMAS

Su firma a continuación indica: que usted autoriza el uso y divulgación de su información médica protegida como se describe en este documento. Es posible que este formulario de autorización no sea válido hasta que se llene por completo.
Nombre en letra de molde








Firma




____________Fecha ____/____/____
Indique la relación:

( paciente/sujeto de investigación ( representante legal 







     (indique la relación)

Nombre en letra de molde de la persona que obtiene el permiso:

Firma de la persona que obtiene el permiso:

_______________________________________Fecha ____/____/____

Envío: Expediente del investigador, sujeto, Administración de información médica (registros médicos)
� Este formulario también servirá como el formulario de autorización para que los padres lean y firmen cuando el sujeto para el estudio de investigación es un niño. En ese caso, “usted” se refiere a su hijo.





Fecha de preparación: [date form was modified for this specific protocol]
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N.° de IRB: [CCI or CHLA#]

