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INSTRUCTIONS FOR HIPAA AUTHORIZATION TEMPLATE
[Delete information on this first page before presenting to participants.]

The purpose of this template is to create the HIPAA Authorization form that participants, parents, and/or legally-authorized representatives of participants sign to give you permission to obtain and use protected health information (PHI) of participants for research purposes. You must not change the content of the form; you may only update the protocol number, study title, and PI name on page 1 to reflect the individual study. 

This stand-alone HIPAA Authorization has been approved for use by both UW Medicine and Fred Hutch. 

· For UW Studies: HIPAA language included in the research informed consent form may not be used to obtain authorization for UW Medicine. 

· For Fred Hutch Studies: Fred Hutch prefers investigators use this stand-alone HIPAA authorization.  Review and approval to include HIPAA language within the research informed consent form is facilitated by the Institutional Review Office (iro@fredhutch.org) upon submission to the IRB.

A single HIPAA Authorization form signed at the start of the study can be used for sub-studies and additional optional parts of the study in addition to the main study so long as all of the applicable information is included in the form and the sub-studies are under the same IRB application as the main study.

















연구 목적을 위한 보호대상 건강정보의 사용 및/또는 공개 승인서
Fred Hutchinson Cancer Center
UW Medicine

프로토콜 또는 검수 IRB 번호: __________________________________________________________________
프로토콜 또는 연구 제목: _____________________________________________________________________________________
수석 연구원: ________________________________________________________________________________

연방 건강보험의 양도성과 책임에 관한 법률(HIPAA) 개인 정보 보호 규칙 및 워싱턴 주 개인 정보 보호법은 보호대상 건강정보(PHI)라는 신원을 파악할 수 있는 건강 정보의 사용 및 공개를 보호합니다. 귀하는 누가 연구 목적으로 귀하의 PHI를 취득할 수 있는지 결정할 권리가 있습니다. 이 승인서에는 귀하의 PHI가 어떻게 사용될 수 있는지와 연구의 일환으로 누구와 공유될 수 있는지가 나와 있습니다. 이 양식과 함께 연구에 대해 설명하는 시험대상자 동의서가 제공됩니다. 

어떤 정보가 연구 목적으로 사용되나요? 
연구에 참여하려면 의료 서비스 제공자가 귀하의 건강 정보를 연구팀에 공개하는 것을 허용해야 합니다. 이러한 건강 정보에는 귀하의 신원을 파악할 수 있는 의무기록 내 정보가 포함됩니다. 여기에는 다음이 포함될 수 있습니다. 
· 이름, 생년월일, 주소, 전화번호 등 인구통계학적 정보 
· 병력, 경과 기록, 수술 보고서, 실험실 및 영상 검사 결과와 같은 의료 정보 
· Fred Hutchinson 암 센터 및 승인된 계열사에서 귀하의 전자 건강 기록을 통해 이용할 수 있는 외부 제공자 기록을 포함한 연구 관련 과거 및 현재 의무기록
연구와 관련된 부상과 같은 이상사례가 발생하는 경우, 귀하의 치료 목적 및/또는 보고 목적을 위해 다른 기록을 열람할 수 있습니다. 여기에는 귀하가 치료를 받았지만 본 승인서에 구체적으로 나열되지 않은 다른 의료 서비스 제공자의 기록이 포함될 수 있습니다.  HIPAA 개인 정보 보호 규칙은 정보 요청이 본 연구의 목적을 달성하는 데 필요한 최소한으로 제한되도록 요구합니다.
				



누가 이 정보를 공개할 수 있나요?
귀하가 허가하여 본 양식에 서명하는 경우, 귀하는 본 연구와 관련하여 또는 귀하가 받은 치료에서 서비스를 제공한 모든 의료 서비스 제공자가 본 승인서에 설명된 정보를 연구팀에 제공하도록 허용하는 것입니다. 이러한 제공자에는 Fred Hutchinson 암 센터, 시애틀 Children's Hospital, UW Medicine 및 제휴 클리닉이 포함되지만 이에 국한되지는 않습니다.

누가 연구를 위해 제 PHI를 열람할 수 있나요? 
귀하의 PHI가 연구 외부의 다른 사람들과 공유되지 않도록 노력할 것입니다. 귀하가 허락하는 경우, 연구팀은 시험대상자 동의서에 설명된 대로 귀하의 PHI를 받아 연구에 사용할 것입니다. 연구팀은 또한 연구 수행 중에 관련된 다른 연구자, 연구 스폰서(스폰서를 대신하여 일하는 사람 포함) 또는 기타 직원과 귀하의 정보를 공유할 수 있습니다. 귀하의 건강 정보는 연방 및 주정부 기관(예: 미국 식품의약국(FDA) 및 워싱턴 주 보건부) 및 법률에서 요구하는 기타 기관 및/또는 연구 수행을 감독하는 개인 또는 단체와 언제든지 공유될 수 있으며, 이러한 개인 또는 단체는 의사 및 병원과 동일한 법적 개인 정보 보호 기준을 준수하지 못할 수 있습니다. 따라서 연구팀은 절대적인 기밀성과 개인정보 보호를 보장할 수 없습니다. 

승인 만료일은 언제인가요? 
연구가 종료되고 필요한 모든 연구 모니터링이 완료되면 본 문서에 제공된 경우를 제외한 귀하의 PHI 공개에 대한 허가가 만료됩니다.

제게 어떤 권리가 있나요?
1. 귀하에게는 이 양식에 서명하는 것을 거부할 권리가 있습니다. 양식에 서명하지 않아도 치료, 지불 또는 건강 보험 가입 또는 건강 보험 급여 자격을 포함한 통상적인 의료에 영향을 미치지 않습니다. 그러나 양식에 서명하지 않으면 시험대상자 동의서에 설명되어 있는 연구에 참여하지 못할 수 있습니다.
2. 귀하는 연구 기간 동안 귀하의 의무기록에 수집되고 유지되는 귀하의 개인 건강 정보의 사본을 검토하고 확보할 권리를 가집니다. 그러나 연구가 완료될 때까지 연구에 참여하는 사람들에게 열람을 허용하지 않으면 연구의 성공과 무결성에 큰 영향을 끼칠 수 있습니다. 수석 연구원은 연구가 진행되는 동안 연구 데이터의 무결성에 영향을 미칠 경우 이 정보에 대한 열람 허가를 거부할 재량권이 있습니다. 따라서 연구가 완료될 때까지 귀하의 정보 요청이 지연될 수 있습니다.


3. 귀하에게는 언제든지 이 승인을 취소할 권리가 있습니다. 이 승인을 취소하기로 선택한 경우, 시험대상자 동의서에 기재된 수석 연구원에게 통보해야 합니다. 그러나 귀하가 이 승인을 취소하더라도 연구팀, 연구 의뢰자 및/또는 연구 기관은 귀하가 이 승인서에 서명한 날짜부터 귀하가 승인을 취소한 날짜까지 연구의 일환으로 수집된 귀하에 관한 정보를 계속 사용할 수 있습니다. 이는 연구 결과의 품질을 보호하기 위한 것입니다. 귀하는 이 승인을 취소하면 본 연구 참여가 종료될 수 있음을 이해합니다. 
4. 귀하에게는 이 양식의 사본을 받을 권리가 있습니다.

특별 권한이 있나요? 
귀하는 이 공개가 입원 또는 치료에 관한 기록과도 관련이 있으며 아래에 나열된 범주를 포함할 수 있음을 이해합니다. 연방법 및 주법에 따라 귀하는 이러한 기록을 연구팀에 공개하지 않도록 특별히 요청할 권리가 있습니다. 그러나 아래에 나열된 기록 중 어느 것이든 열람을 제한하는 경우 귀하는 본 연구 시험에 참여하지 못할 수 있음을 이해합니다. 

아래를 확인하여 다음 중 연구팀에게 포함하고 공개할 사항을 확인하십시오.
☐ 행동 또는 정신 건강 기록			
☐ 알코올/약물 남용 장애 기록			
☐ 성병 정보
☐ HIV(에이즈) 기록

본인은 이 승인서를 검토하고 질문할 기회가 있었음을 인지합니다. 본인은 이 승인서에 서명함으로써 승인서가 내 의사를 반영함을 확인합니다.	

___________________________________________________________________________________________
개인/법정 대리인 성명 (정자) 

___________________________________________________________________________________________
개인/법정 대리인의 서명							서명 날짜





법정 대리인이 서명한 경우, 아래에서 관계를 명시하고 개인을 대리하여 행동할 수 있는 해당 권한을 선택하십시오.

시험대상자는 다음에 해당합니다.   ☐ 미성년자   ☐ 무능력자 ☐ 장애인    ☐ 사망자

법적 권한은 다음과 같습니다.
☐ 양육 부모				
☐ 법정 후견인 
☐ 고인의 상속재산 집행인
☐ 의료 위임장		
☐ 허가된 법정대리인		
☐ 기타: ____________________________________________
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