R#:  __-_____
 



 

Consejo de Reviso Institucional



                           Institutional Review Board 

Facultad de Medicina de la Universidad de Nueva York


            NYU School of Medicine

[image: image1.wmf] 

550 First Ave.  Building #VET 

10 West

NY, NY 10016

Phone: 212.263.4110

Fax:    212.263.4147
INSTRUCTIONS FOR PREPARING THE RESEARCH AUTHORIZATION FORM:

Please note that this shaded gray section is for instruction purposes only. Delete all of the text blocked in gray, when you are ready to prepare your Research Authorization Form. After you delete the instructions shaded in gray on the first and second page, the remaining pages of the document will shift up automatically. To enter the H# into the Header just click twice on the gray text.  To exit the header, just click twice on the main text of the document.

As explained more fully in NYU Investigator’s Guide, a covered entity may permit the use and disclosure of protected health information pursuant to a completed and signed Research Authorization form.  This form will need to be carefully prepared by the Principal Investigator to ensure that the form covers all the uses and disclosure necessary for the research.

This form is required by all researchers with IRB approved studies that require consent.  If you will be consenting subjects after April 14, 2003, you will need to complete this form and use it as an attached addendum with your current approved IRB consent document.  Subjects consented before April 14, 2003, will not have to be re-consented.    The form is also available in Spanish.

You will need to insert required name specific information for each study. The requested name specific information is shaded in gray.  The document will be used with your existing approved IRB consent document and you will submit one copy to the IRB office to place on file.  Upon the submission of future requests for,  approval of amendment,  final study closure and continuation each document will be reviewed for accuracy in content by the IRB or a designated member of the IRB.

It is important to remember that each study participant will be required to sign and date the research authorization addendum.  Remember to have the research participant initial and date the bottom of each page of this document.

Additional Instructions:

Please note that if your study does not involve HIV related information you may delete the following text:

La información relacionada con el VIH que incluya cualquier información que indique que se le ha hecho un examen relacionado con el VIH, que tiene la infección de VIH, que tiene una enfermedad relacionada con el VIH o SIDA o cualquier información que indique que usted ha estado posiblemente expuesto al VIH.

Notificación concerniente a la información relacionada con el VIH
Si usted está autorizando la divulgación de información relacionada con VIH, deberá estar al tanto de que el/los receptor/es de esta información tiene/n prohibido revelar cualquier información relacionada con el VIH sin su autorización por escrito, a no ser que alguna ley federal o estatal se lo permita. Usted también tiene derecho a solicitar una lista de las personas que podrían recibir o utilizar su información relacionada con el VIH sin su autorización. Si usted sufriera discriminación por la revelación o divulgación de información relacionada on el VIH, podrá ponerse en contacto con el New York State Division of Human Rights (División para los derechos humanos del estado de Nueva York) en el número (212) 480-2493 o con el New York City Commission of Human Rights (Comisión para los derechos humanos de la ciudad de nueva York) en el número (212) 306-7450. Estas agencias son responsables de proteger sus derechos.

If your study does not have a sponsor or is not using a contract research organization, you can delete the bulleted information requesting this information.

If your study does not have any other possible recipients of protected health information, you may delete the bullet requesting this information.

IT IS THE RESPONSIBILITY OF THE RESEARCH STAFF TO ENSURE THAT THE COVERED ENTITY HAS ON FILE A WRITTEN ACKNOWLEDGMENT OF RECEIPT BY THE SUBJECT OF THE COVERED ENTITY’S NOTICE OF PRIVACY PRACTICES.  IF THE SUBJECT HAS NOT ALREADY DONE SO, HE OR SHE MUST SIGN SUCH AN ACKNOWLEDGMENT BEFORE PARTICIPATING IN THE STUDY.

1.
“¿Quién revelará, recibirá y/o utilizará la información?” –Please note that the persons and organizations listed beside the bullets are not intended to be all-inclusive.  If a person or organization is not included on the research authorization form, that person or organization may neither receive protected health information held by the hospital nor create or use protected health information on the hospital’s premises for research purposes, and that person or organization may be unable to disclose the protected health information to any other party. 

2.
“¿Qué información será utilizada o revelada?” – Describe the protected health information in a way that allows both the prospective subject, and any person or organization that must disclose information pursuant to this authorization, to understand what records may be used or disclosed.  For example, acceptable descriptions would be “resultados de laboratorio desde Julio de 2002,” “todos los resultados de laboratorio,” or “resultados de una Resonancia Magnética Nuclear realizada en Julio de 2002.”  

Where to Direct Questions about This Form.  Any questions about the Research Authorization form should be directed to the Director of the NYU IRB at 212.263.4116.

DELETE EVERYTHING ON PAGES 1 AND 2.

THE ACTUAL FORM BEGINS ON THE NEXT PAGE.

THE PAGE NUMBERS WILL ADJUST AUTOMATICALLY.

THANK YOU

AUTORIZACIÓN PARA LA INVESTIGACIÓN

Título del estudio de investigación:      
Nombre del paciente o sujeto:





Número de identificación:

Comprendemos que la información sobre usted y sobre su salud es personal y estamos comprometidos a proteger la privacidad de esa información. Por este compromiso, debemos obtener su autorización escrita antes de que podamos utilizar o revelar su información médica protegida para los propósitos de la investigación descritos más abajo. Este formulario proporciona dicha autorización y nos ayuda a asegurarnos de que usted esté informado apropiadamente acerca de cómo se utilizará o revelará esta información. Por favor, lea detenidamente la información que hay a continuación antes de firmar este formulario. 

UTILIZACIÓN Y REVELACIÓN CUBIERTAS POR ESTA AUTORIZACIÓN

El/La investigador/a principal o un miembro del equipo de investigación deberán contestar completamente a estas preguntas antes de darle este formulario de autorización. NO FIRME UN FORMULARIO EN BLANCO. Usted o su representante personal debería leer las descripciones que hay a continuación antes de firmar este formulario.

¿Quién revelará, recibirá y/o utilizará la información? Este formulario autorizará a la/s siguiente/s persona/s, clase/s de persona/s y/u organización/organizaciones a revelar, utilizar y recibir la información:*

· Cada lugar donde se lleve a cabo la investigación para este estudio, incluyendo este hospital e incluyendo cada lugar donde se encuentre el personal de investigación y el personal médico 

· Cada profesional de la salud que le ofrezca servicios en conexión con este estudio

· Cualquier laboratorio y otros individuos y organizaciones que analicen su información médica en conexión con este estudio, de acuerdo con el protocolo del estudio

· Los siguientes patrocinadores de la investigación y las personas de las compañías que utilizan para supervisar, administrar o llevar a cabo la investigación:      
· Las agencias reguladoras de investigación de EE.UU. y otras agencias reguladoras extranjeras

· Los miembros y el personal del Institutional Review Board (Consejo de Revisión Institucional) afiliado al hospital

· Los miembros y el personal del comité de privacidad afiliado al hospital

· El/La investigador/a principal:      
· El/La coordinador/a del estudio

· Los miembros del equipo de investigación

· El abogado defensor de los pacientes o el defensor de los sujetos de investigación (GCRC)

· Miembros de la Clinical Trials Office (Oficina de estudios clínicos) y de la Office of Research and Sponsored Programs (Oficina de programas de investigación y de programas patrocinados) de la NYU/NYUMC

· Organización contratada para la investigación (Nombre:      )

· Data Safety Monitoring Board (Consejo de control de la seguridad de los datos) y/o Clinical Events Committee (Comité de acontecimientos clínicos) 

· Otros (tal y como se describen más abajo):      
* Si, durante el curso de la investigación, cualquiera de las compañías o instituciones enumeradas anteriormente se fusiona con otra compañía o institución, u otra compañía o institución la compra, esta autorización para utilizar o revelar su información médica protegida en la investigación será concedida a la compañía o institución sucesora. 

¿Qué información será utilizada o revelada? 

Los siguientes puntos deberían estar incluidos a continuación y las descripciones deberían estar hechas con suficiente detalle para que usted (o cualquier organización que deba revelar la información en respuesta a esta autorización) pueda entender qué información podría ser utilizada o revelada.   

· Podrían utilizarse y revelarse todos los archivos de la información y cualquier historial médico que guarde el hospital. 

· La información relacionada con el VIH que incluya cualquier información que indique que se le ha hecho un examen relacionado con el VIH, que tiene la infección de VIH, que tiene una enfermedad relacionada con el VIH o SIDA o cualquier información que indique que usted ha estado posiblemente expuesto al VIH.

· La siguiente información:      
ACUERDOS ESPECÍFICOS

Al firmar este formulario de autorización para la investigación, usted está autorizando la utilización y/o revelación de su información médica protegida descrita anteriormente. El propósito de las utilizaciones y revelaciones que usted está autorizando es llevar a cabo el proyecto de investigación explicado en el proceso del consentimiento informado y para asegurar que la información relacionada con dicha investigación está disponible para todas las partes que puedan necesitarla para los propósitos de investigación. Su información también podría ser utilizada como lo requiera su tratamiento relacionado con la investigación, para cobrar el pago por su tratamiento relacionado con la investigación (cuando corresponda) y para llevar a cabo las actividades comerciales del hospital.

Esta información podría ser revelada de nuevo o utilizada para otros propósitos si la ley no exige a uno de los receptores descritos en este formulario que proteja la privacidad de esta información. 

Tiene derecho a negarse a firmar esta autorización. Si no firma este formulario, usted no podrá participar en la investigación descrita en esta autorización y no recibirá tratamiento como participante del estudio. A pesar de ello, no firmar el formulario no afectará ni la atención médica que reciba al margen del estudio, ni el pago por su atención médica ni sus beneficios en la atención médica.

Si usted firma esta autorización, tendrá derecho a revocarla en cualquier momento, excepto hasta el punto en que el hospital ya haya emprendido acción basándose en su autorización o si necesita la información para completar el análisis y los informes de los datos para esta investigación. Esta autorización nunca vencerá a no ser que usted la anule. Para revocarla, por favor escriba a [insert name of responsible person or department] en el hospital.

También tiene derecho a recibir una copia de este formulario después de que lo haya firmado.

Notificación concerniente a la información relacionada con el VIH

Si usted está autorizando la revelación de información relacionada con VIH, deberá estar al tanto de que el/los receptor/es de esta información tiene/n prohibido revelar cualquier información relacionada con el VIH sin su autorización por escrito, a no ser que alguna ley federal o estatal se lo permita. Usted también tiene derecho a solicitar una lista de las personas que podrían recibir o utilizar su información relacionada con el VIH sin su autorización. Si usted sufriera discriminación por la revelación o divulgación de información relacionada on el VIH, podrá ponerse en contacto con el New York State Division of Human Rights (División para los derechos humanos del estado de Nueva York) en el número (212) 480-2493 o con el New York City Commission of Human Rights (Comisión para los derechos humanos de la ciudad de nueva York) en el número (212) 306-7450. Estas agencias son responsables de proteger sus derechos.

FIRMA:  He leído este formulario y me han contestado a todas las preguntas que tenía sobre él. Firmando a continuación, reconozco que he leído y acepto todo lo anterior. 

Firma del sujeto o del representante personal

Descripción del representante personal

Nombre del sujeto o representante personal

Fecha:

INFORMACIÓN DE CONTACTO:  Escribir a continuación la información de contacto del sujeto o del representante personal que firmó este formulario: 

Dirección: ___________________________________________________________________

 ___________________________________________________________________________

Teléfono: ____________________ (día) _____________________ (tarde/noche)

E-mail (opcional):______________________________________________________
*****DEBERÁ DARSE UNA COPIA DE ESTE FORMULARIO AL SUJETO O A SU REPRESENTANTE PERSONAL DESPUÉS DE HABERLO FIRMADO. 
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