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INSTRUKCJE DO SZABLONU UPOWAŻNIENIA HIPAA
[Delete information on this first page before presenting to participants.]

Celem niniejszego szablonu jest stworzenie formularza upoważnienia HIPAA, który podpisują uczestnicy, rodzice i/lub prawnie upoważnieni przedstawiciele uczestników, aby wyrazić Państwu zgodę na uzyskiwanie i wykorzystywanie chronionych informacji zdrowotnych uczestników dla celów badania naukowego. Nie może Pan/Pani zmieniać treści formularza; może Pan/Pani tylko zaktualizować numer protokołu, tytuł badania oraz imię i nazwisko badacza głównego na stronie 1, aby odzwierciedlić konkretne badanie.

To osobne upoważnienie HIPAA zostało zatwierdzone do używania przez UW Medicine i Fred Hutch.

· W przypadku badań UW: Treść HIPAA w formularzu świadomej zgody na badanie nie może być użyta do uzyskania upoważnienia dla UW Medicine.

· W przypadku badań Fred Hutch: Fred Hutch preferuje, by badacze korzystali z tego osobnego upoważnienia HIPAA.  Weryfikacja i zatwierdzenie włączenia treści HIPAA do formularza świadomej zgody na badanie są ułatwione przez Instytucjonalne Biuro Rewizyjne (iro@fredhutch.org) po przekazaniu do IRB.

Jednolity formularz upoważnienia HIPAA podpisany na początku badania może być wykorzystywany do podbadań i dodatkowych opcjonalnych części badania w uzupełnieniu do badania głównego, pod warunkiem, że wszystkie odpowiednie informacje będą ujęte w formularzu, a podbadania będą ujęte w tym samym wniosku do IRB co badanie główne.




Upoważnienie do wykorzystywania i/lub ujawniania chronionych informacji zdrowotnych dla celów badania naukowego
Fred Hutchinson Cancer Center
UW Medicine

Protokół lub nr weryfikującej IRB: _______________________________________________________________
Protokół lub tytuł badania: ____________________________________________________________________________________
Badacz główny: ______________________________________________________________________________

Reguła prywatności federalnej ustawa o przenośności i odpowiedzialności w ubezpieczeniach zdrowotnych (ang. Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA) oraz prawa ochrony prywatności stanu Waszyngton chronią wykorzystywanie i ujawnianie indywidualnie identyfikowalnych informacji zdrowotnych znanych jako chronione informacje zdrowotne. Ma Pan/Pani prawo zdecydować, kto może otrzymywać Pana/Pani chronione informacje zdrowotne dla celów badania naukowego. Niniejsze upoważnienie stwierdza, jak mogą być wykorzystywane Pana/Pani informacje i komu mogą być one udostępnianie w ramach badania naukowego. Wraz z tym formularzem otrzyma Pan/Pani dokument świadomej zgody, który opisuje badanie naukowe.

Jakie informacje będą wykorzystywane do celów badania naukowego? 
Aby wziąć udział w badaniu naukowym, musi Pan/Pani wyrazić zgodę Pana/Pani świadczeniodawcom opieki zdrowotnej na ujawnienie Pana/Pani informacji zdrowotnych zespołowi badawczemu. Takie informacje zdrowotne obejmują informacje z kartoteki medycznej Pana/Pani, które mogłyby pozwolić na ustalenie Pana/Pani tożsamości. Mogą one obejmować: 
· dane demograficzne, takie jak imię i nazwisko, data urodzenia, adres i numer telefonu 
· informacje medyczne, takie jak wywiad medyczny, notatki o postępach, raporty operacyjne oraz wyniki laboratoryjne i dane z obrazowania 
· Przeszłe i aktualne kartoteki medyczne związane z badaniem, łącznie z kartotekami dostawców zewnętrznych, które są dostępne przez Pana/Pani elektroniczną kartotekę medyczną we Fred Hutchinson Cancer Center i u jego autoryzowanych podmiotów stowarzyszonych.
W przypadku zdarzenia niepożądanego, takiego jak uraz związany z badaniem naukowym, może być uzyskiwany dostęp do innych kartotek dla celów leczenia Pana/Pani i/lub na potrzeby raportowania. Może to obejmować kartoteki od innych świadczeniodawców opieki zdrowotnej, od których Pan/Pani otrzymywaliście opiekę zdrowotną, ale które nie są wyszczególnione w niniejszym Upoważnieniu.  Reguła prywatności HIPAA wymaga, aby zażądane informacje były ograniczone do minimum niezbędnego do osiągnięcia celu tego badania naukowego.

Kto będzie mógł ujawniać te informacje?
Jeśli wyrazi Pan/Pani zgodę i podpisze niniejszy formularz, zezwala Pan/Pani każdemu świadczeniodawcy opieki zdrowotnej, który świadczy usługi na rzecz Pana/Pani / Pana/Pani małego dziecka w związku z tym badaniem albo od którego otrzymał(a) Pan/Pani opiekę medyczną, na przekazywanie informacji opisanych w niniejszym upoważnieniu zespołowi badawczemu. Do tych świadczeniodawców należą między innymi Fred Hutchinson Cancer Center i UW Medicine oraz powiązane przychodnie.

Kto może uzyskać dostęp do Pana/Pani chronionych informacji zdrowotnych dla celów badania? 
Zostaną dołożone wysiłki, aby zapewnić, że Pana/Pani chronione informacje zdrowotne nie zostaną udostępnione innym osobom spoza badania naukowego. Jeśli wyrazi Pan/Pani zgodę, zespół badawczy będzie otrzymywać i wykorzystywać Pana/Pani chronione informacje zdrowotne dla celów badania naukowego zgodnie z opisem zawartym w świadomej zgodzie. Zespół badawczy może także udostępniać Pana/Pani informacje innym badaczom, sponsorowi badania (łącznie z wszelkimi osobami pracującymi na rzecz sponsora) lub innemu personelowi zaangażowanego w trakcie prowadzenia badania. Pana/Pani informacje zdrowotne mogą być także udostępniane w dowolnym momencie agencjom federalnym i stanowym (np. Administracja ds. Żywności i Leków (ang. Food & Drug Administration, FDA) i Departamentowi Zdrowia Stanu Waszyngton) oraz innym zgodnie z wymogami prawa i/lub osobom bądź organizacjom nadzorującym prowadzenie badań naukowych, a te osoby lub organizacje mogą nie podlegać tym samym prawnym standardom ochrony prywatności jak lekarze i szpitale. W związku z tym zespół badawczy nie może zagwarantować absolutnej poufności i prywatności.

Data wygaśnięcia upoważnienia: 
Niniejsze pozwolenie na udostępniania Pana/Pani chronionych informacji zdrowotnych wygasa, kiedy badanie naukowe się skończy i całe wymagane monitorowanie badanie zostanie zakończone, za wyjątkiem sytuacji wyszczególnionych w niniejszym dokumencie.

Ma Pan/Pani prawo:
1. Odmówić podpisania niniejszego formularza. Niepodpisanie formularza nie wpłynie na Pana/Pani zwykłą opiekę zdrowotną, łącznie z leczeniem, płatnością lub włączeniem do planu zdrowotnego albo uprawnieniem do świadczeń opieki zdrowotnej. Jednak niepodpisanie formularza może uniemożliwić Panu/Pani udział w badaniu naukowym opisanym w świadomej zgodzie.
2. Przejrzeć i otrzymać kopię informacji o swoim stanie zdrowia gromadzonej i utrzymywanej w Pana/Pani kartotece medycznej w trakcie badania. Może być jednak ważne dla sukcesu i rzetelności badania, by osoby które uczestniczą w badaniu nie uzyskały dostępu aż do zakończenia badania. Badacz główny ma możliwość odmówienia przyznania dostępu do niniejszej informacji, jeśli wpłynie to na rzetelność danych badania w trakcie trwania badania. W związku z tym Pana/Pani wniosek o informacje może być opóźniony do zakończenia tego badania.
3. Anulować to upoważnienie w dowolnym momencie. Jeśli zdecyduje się Pan/Pani anulować niniejsze upoważnienie, musi Pan/Pani powiadomić Badacza głównego wymienionego w świadomej zgodzie. Jednak nawet jeśli anuluje Pan/Pani to upoważnienie, zespół badawczy, sponsor(zy) i/lub organizacje badawcze mogą wciąż wykorzystywać informacje o Panu/Pani, które zostały zgromadzone w ramach badania naukowego od daty podpisania przez Pana/Pani niniejszego upoważnienia do daty anulowania przez Pana/Panią upoważnienia. Ma to chronić jakość wyników badania naukowego. Rozumie Pan/Pani, że anulowanie niniejszego upoważnienia może zakończyć Pana/Pani udział w tym badaniu.
4. Otrzymać kopię niniejszego formularza.

Specyficzne autoryzacje: 
Rozumie Pan/Pani, że to ujawnienie dotyczy również kartotek dotyczących hospitalizacji lub leczenia, które mogą zawierać niżej wymienione kategorie. Zgodnie z prawami federalnymi i stanowymi ma Pan/Pani prawo do specjalnego żądania, by te kartoteki nie były ujawnione zespołowi badawczemu. Rozumie Pan/Pani jednak, że jeśli ograniczy Pan/Pani dostęp do jakichkolwiek niżej wymienionych kartotek, Pan/Pani może nie być zdolny(-a) do udziału w tym badaniu naukowym.

Proszę zaznaczyć poniżej, aby WŁĄCZYĆ i udostępnić którekolwiek z następujących zespołowi badawczemu
☐ Kartoteki behawioralne lub dotyczące zdrowia psychicznego
☐ Kartoteki dotyczące choroby związanej ze spożywaniem alkoholu / używaniem substancji
☐ Informacje dotyczące chorób przenoszonych drogą płciową
☐ Kartoteki HIV (AIDS)

Miałem(-am) możliwość przejrzenia niniejszego formularza upoważnienia i zadania dotyczących go pytań. Podpisując niniejsze upoważnienie, potwierdzam, że odzwierciedla ono moje życzenia.


___________________________________________________________________________________________
Imię i nazwisko osoby / przedstawiciela prawnego (drukowanymi literami)


___________________________________________________________________________________________
Podpis osoby / przedstawiciela prawnego			Data Podpisano

W przypadku podpisania przez przedstawiciela prawnego należy określić powiązanie i zidentyfikować poniżej upoważnienie do działania w imieniu osoby:

Osoba jest:	 ☐ niepełnoletnia	☐ niezdolna do podejmowania decyzji	☐ niepełnosprawna	 ☐ zmarła

Upoważnienie prawne:
☐ Rodzic sprawujący opiekę
☐ Opiekun prawny
☐ Wykonawca testamentu osoby zmarłej
☐ Pełnomocnik w zakresie opieki zdrowotnej
☐ Upoważniony przedstawiciel prawny
☐ Inny: ____________________________________________
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