Seleccionar los centros del Estudio apropiados – eliminar otros
University of Texas Southwestern Medical Center 
Parkland Health & Hospital System
Children’s Health
Retina Foundation of the Southwest
Texas Scottish Rite Hospital for Children
Texas Health Resources

Autorización para el uso y la divulgación de
información médica para fines de investigación


NOMBRE DEL PARTICIPANTE DE LA INVESTIGACIÓN: _________________________________

¿Cuál es el propósito de este formulario?
Esta autorización describe la forma en que los investigadores usarán y compartirán la información sobre usted y su salud cuando participe en el estudio de investigación de [Breve descripción, p. ej., estudio comparativo de dos tratamientos para cáncer de mama recurrente, (“Proyecto de investigación”). La información médica se considera “información médica protegida” cuando se lo puede identificar directamente como persona. Al firmar este formulario, usted acepta permitir que los investigadores y otras personas (descritas en detalle a continuación) tengan acceso a esta información y la compartan. Si tiene preguntas, consulte a un integrante del equipo de investigación.

¿Quién podrá usar o compartir mi información médica?
[Nombre de la/s institución/es/entidad/es cubierta/s] pueden utilizar o compartir su información médica con [Nombre del Investigador principal] y su personal en UT Southwestern Medical Center (los “Investigadores”) para los fines de este estudio de investigación.

¿Se compartirá mi información médica protegida con otras personas o entidades que no sean los investigadores?
Sí, los investigadores pueden compartir su información médica con otras personas o entidades que puedan estar trabajando con ellos en el proyecto de investigación (“destinatarios”) con fines directamente relacionados con la realización de este estudio de investigación o según lo exija la ley. Estas otras personas o entidades incluyen lo siguiente:

· [Nombre(s) del(los) Patrocinador(es)] [Eliminar si no corresponde]. El patrocinador incluye a cualquier persona física o jurídica, grupo o compañía que trabaje para el patrocinador o con él, o que sea propiedad del patrocinador. El patrocinador recibirá informes escritos sobre su participación en la investigación. El patrocinador puede revisar su información médica para garantizar la calidad de la información usada en la investigación.

· [Nombre(s) de la(s) institución(es) colaboradora(s)] [Eliminar si no corresponde]. Estos son otros centros de investigación que están trabajando con UT Southwestern en el proyecto de investigación.

· [Nombre(s) de la(s) compañía(s) que suministra(n) el fármaco, dispositivo o recursos del estudio] [Eliminar si no corresponde] Estas empresas suministran el [mencionar el medicamento/
dispositivo/recurso] para este estudio. Los investigadores pueden compartir su información médica con estas compañías.

· [Nombre(s) de todas y cada una de las organizaciones externas que colaboran en la investigación, p. ej., organización(es) de investigación por contrato, laboratorios de referencia, Juntas de Supervisión de la Seguridad de los Datos] [Eliminar si no corresponde]. Es necesario que estas organizaciones tengan acceso a su información médica para ayudar a los investigadores en el proyecto de investigación.

· La Junta de Revisión Institucional (Institutional Review Board, IRB) de UT Southwestern. Este es un grupo de personas responsables de garantizar que se respeten los derechos de quienes participan en investigaciones. Los miembros y el personal de la IRB de UT Southwestern pueden revisar los registros de su participación en esta investigación. Un representante de la IRB puede comunicarse con usted para obtener información sobre su experiencia con esta investigación. Si no desea responder sus preguntas, puede negarse a hacerlo.

· Representantes de la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (Food and Drug Administration, FDA). [Eliminar si no corresponde]. La FDA puede supervisar el proyecto de investigación para confirmar el cumplimiento de las leyes y reglamentaciones. La FDA puede fotocopiar su información médica para verificar la información que el patrocinador presentó a la FDA.

· Los representantes de organismos gubernamentales y agencias reguladoras nacionales y extranjeras pueden recibir permiso de acceso directo a su información médica para supervisar, llevar a cabo actividades de cumplimiento y determinar la aprobación de nuevos medicamentos, dispositivos o procedimientos. 

Si corresponde (por ejemplo, pruebas o procedimientos solicitados en el sistema EPIC o que deriven de este): información médica obtenida durante este estudio y los resultados de cualquier prueba o procedimiento que puedan afectar su atención médica. La información incluida en su registro médico estará disponible para los profesionales de atención médica y las personas autorizadas, incluida su compañía de seguros.

¿Cómo se protegerá mi información médica?
Siempre que sea posible, se mantendrá la confidencialidad de su información médica según lo exija la ley. Tal vez no se apliquen las leyes federales de privacidad a otras instituciones, compañías u organismos que colaboran con UT Southwestern en este proyecto de investigación. Existe el riesgo de que los destinatarios compartan su información con terceros sin su permiso. UT Southwestern no puede garantizar la confidencialidad de su información médica después de que se haya compartido con los destinatarios.

¿Por qué se utiliza mi información personal de contacto?
Su información personal de contacto es importante para el equipo de investigación de UT Southwestern Medical Center a fin de comunicarse con usted durante el estudio. Sin embargo, no se divulgará su información personal de contacto sin su autorización. 

¿Qué información médica se recopilará, usará y compartirá (divulgará)?
Los investigadores recopilarán Enumerar los tipos de información médica que se recopilará, utilizará y divulgará de una manera que sea clara para el paciente. Por ejemplo, el tipo de resultados de las pruebas, los tratamientos previos, los antecedentes físicos y mentales, y la información recopilada como parte de la investigación. Incluir cualquier información “sensible”, como estado de VIH, consumo de drogas ilegales, pruebas de embarazo, pruebas genéticas, información de salud mental NOTA: No se incluirá ninguna información demográfica o de contacto del sujeto a menos que esta información se divulgue a los Destinatarios.

¿Se usará mi información médica en un informe de la investigación?
Sí, es posible que el equipo de investigación complete un informe de la investigación (Esto a veces se llama “informe de caso”). El informe de la investigación no incluirá su nombre, dirección, número de teléfono ni número de seguro social. El informe de la investigación puede incluir su fecha de nacimiento, iniciales, fechas en las que recibió atención médica y un código de seguimiento. El informe de la investigación también incluirá la información que el equipo de investigación recopile para el estudio.

¿Se usará mi información médica para otros fines?
Sí, los investigadores y destinatarios pueden usar su información médica para generar datos de la investigación que no lo identifiquen. Los investigadores y los destinatarios podrían usar y compartir los datos de la investigación que no lo identifiquen en una publicación sobre los resultados del proyecto de investigación o para otros fines de investigación no relacionados con el proyecto de investigación.

¿Tengo la obligación de firmar esta autorización?
No, esta autorización es voluntaria. Sus proveedores de atención médica seguirán prestándole servicios de atención médica aun si usted opta por no firmar esta autorización. No obstante, si decide no firmar esta autorización, no podrá participar en este proyecto de investigación.

¿Cuánto durará mi permiso?
Esta autorización no tiene fecha de vencimiento. Puede cancelar esta autorización en cualquier momento. Si decide cancelar esta autorización, ya no podrá formar parte de este proyecto de investigación. Los investigadores pueden seguir utilizando y compartiendo la información médica que ya hayan recopilado antes de la cancelación de su autorización. Para cancelar esta autorización, deberá dirigir esa solicitud por escrito a: [Investigador principal o persona designada, dirección y número de teléfono].
 
¿Recibiré una copia de esta autorización?
Sí, se le entregará una copia de esta autorización.

Firmas:

Al firmar este documento, usted autoriza a UT Southwestern Medical Center a usar y divulgar su información médica para fines de investigación, tal como se describió antes.



	 		
Firma del participante de la investigación	Fecha	Hora: a. m./p. m.

Para los representantes legales de los participantes de la investigación (si corresponde):

Nombre del representante legal, en letra de imprenta: 	
Relación con el participante de la investigación: _________________________	

Certifico que tengo la autoridad legal, de acuerdo con las leyes aplicables, para otorgar esta autorización en nombre del participante de la investigación anteriormente identificado. El fundamento de dicha autoridad legal es: 
________________________________________________________________________________.
(p. ej., padre, madre, tutor legal, persona con poder legal, etc.)

	 		
Firma del representante legal	Fecha 	Hora: a. m./p. m.	
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