HIPAA drop-in language for consent v3.4 3-13-07


HIPAA Drop-in Language for Consent: Spanish Translation: v3.4
Instructions: HIPAA drop-in language is to be used when a combined consent document/HIPAA authorization document will be used. The HIPAA regulations allow such a combination document to be used, as long as both the regulations for informed consent and the HIPAA regulations are followed and all required elements under both regulations are present. 

For investigators using psychotherapy notes, a combined HIPAA authorization is not allowed the authorization must be separate from the consent document, as well as from any other HIPAA authorization for other protected health information (PHI). Previously, the UIC hospital had ruled that the HIPAA research authorization had to be a separate stand-alone document. Recently, this decision was altered to allow a combination document.

For the drop-in text the idea is to minimize the amount of HIPAA related text that has to be added to the consent template, as some language in the consent may be repetitive of language in the HIPAA authorization document. As with the stand alone authorization template, there are optional sections of the drop-in template that are meant to be edited out or removed, if they do not apply to the particular research project. These sections have been marked as optional. 

The signature section for the subject would be the same as the consent document. For documents where the parent or guardian would sign for the subject, the signature lines in the HIPAA drop-in document (see below) would substitute for any signature lines usually used in the consent template, as the signature lines would need to meet the requirements of the HIPAA regulations and note the authority of the person signing the document to do so for the subject.

DROP-IN HIPAA TEXT TEMPLATE

[Insert this text after the What about privacy and confidentiality? section of document]

Se creará, se usará o se compartirá  la información  de su salud con otros durante el estudio?
Las leyes del estado y federales, inclusive La Ley Federal de Transportabilidad y Contabilidad de Seguros Médicos de 1996 (HIPAA), requiere a investigadores a proteger la información sobre su salud. Esta sección de este formato describe cómo, con su autorización (permiso), se usará y se revelará (o se compartirá) la información sobre su salud en este estudio. Si usted firma esta autorización, usted permite [add name of investigator or student/faculty] [add “and his/her research staff or team,” if applicable] a crear, conseguir, utilizar, almacenar, y compartir información protegida sobre la salud que identifica usted para el propósito de este estudio de investigación. 
La información sobre la salud incluye toda creada y/o recogida durante la investigación como descrita en este formato de autorización y/o información sobre la salud en su expediente médico si se necesita para la investigación; la información sobre la salud incluye específicamente [list all PHI not detailed in the procedure section including results of tests, procedures or surveys that are part of the research that will become PHI, including personal identifiers such as name, address, telephone number, social security number, and/or medical record number; demographic information, e.g. age, race, gender; the results of physical exams, blood tests (detail the types of blood tests), x-rays and other diagnostic and medical procedures (being as specific and detailed as is necessary), as well as, if applicable, medical history, past medical conditions, or medications, or illnesses or hospitalizations that may occur during participation in the research].
 [This text should match the information in Appendix H, Section B as well as the items on the data collection sheet(s).]

[OPTIONAL paragraph – remove if not applicable]

Los investigadores pueden llegar a solicitar a sus médicos no relacionados con la UIC información relativa a su salud.  En tal caso, se le solicitará que firme una autorización por separado (divulgación de información médica) autorizando que su doctor no relacionado con la UIC proporcione la información a [insert UIC PI’s name]. 
[Required paragraph]

En el curso de la investigación, los investigadores pueden usar o compartir información sobre su salud: 
[delete any bullets that do not apply to your research]
· Entre ellos y con otros investigadores involucrados con el estudio;

· Con organismos a cargo de la aplicación de la ley u otros, si lo requiere la ley;

· Con el patrocinador/agencia que proporcione el financiamiento para la investigación, [sponsor’s/funding agency’s name] [if applicable add, ‘and its agents or contractors’, listing specific names, if known (i.e. CRO)], según se requiera para conducir la investigación y si se requiere a confirmar los resultados del estudio;
· Con colaboradores del estudio ajenos a la UIC:  [insert the name(s) and affiliation (institution) and/ or location of the collaborators];

· Con representantes de agencias de gobierno (por ejemplo, La Administración de Alimentos y Medicinas), los comités de revisión incluyendo el Comité de Revisión Institucional de la UIC, el Centro Medico de UIC y su representantes, y otras personas que supervisarán la seguridad, la eficacia y el conducto de la investigación; y
· [List any other groups with whom the information may be shared].

[OPTIONAL paragraph– remove if not applicable] 

Si toda la información que le identifica es retirada de su información de salud, la información restante dejará de estar sujeta a los límites de esta Autorización o a las leyes de confidencialidad de HIPAA.  Por lo tanto, la información de datos limitada podrá ser usada y liberada por los investigadores (conforme a la ley) con otros fines, tales como otros proyectos de investigación.

[OPTIONAL paragraph –remove if not applicable]

Usted no tendrá acceso a la información sobre su salud relativa a este estudio de investigación hasta que el mismo haya concluido.  Sin embargo, esta información se encuentra a disposición de su médico en caso de emergencia.  Al final de el estudio, usted nuevamente tendrá acceso a la información relativa a su salud que normalmente integraría sus registros médicos (información sobre el tratamiento, el seguro y la facturación).  Sin embargo, el investigador podrá negarle el acceso a los registros de la investigación o a información que normalmente no se conserva en sus registros médicos, por no ser requerida por la HIPAA.
 [Required paragraphs and statements]

¿Cómo se protegerá la información sobre su salud?
Los investigadores [and (sponsor’s name)] están de acuerdo en proteger la información sobre su salud y únicamente compartirán esta información de acuerdo a lo descrito en esta Autorización/formulario de consentimiento. 

Cuando la información relativa a su salud sea proporcionada a gente no asociada al estudio de investigación, las entidades que reciban la información pueden no estar sujetas a leyes federales de confidencialidad (tales como el Reglamento de Confidencialidad) con el fin de protegerla.  Ellos podrán también compartir su información con terceros sin su autorización, si esto es permitido por las leyes a que estén sujetos.  

[Required paragraphs and statements]
[Insert this text into Can I withdraw or be removed from the study? section of document]
La Autorización para revelar información sobre su salud para este estudio de investigación [insert either: “does not have an expiration date” OR “expires at the end of the study”], pero puede ser cancelada (revocada) en cualquier momento si usted decide retirar su permiso.
Usted podrá cambiar de opinión y cancelar esta Autorización en cualquier momento.  Para cancelar la Autorización deberá dirigirse al: [Principal Investigator name and address].  

Si cancela la Autorización, no se le permitirá seguir participando en la investigación. Aun cuando cancelara esta Autorización, los investigadores podrán seguir utilizando y revelando la información relativa a su salud  previamente obtenida para mantener la integridad y confiabilidad  de la investigación y, si aplica, a reportar acontecimientos adversos que puedan haberle sucedido.

[Required paragraph]
[Insert this text into What are my rights as a research subject?  section of document, last paragraph]

Si usted tiene preguntas o inquietudes acerca de sus derechos de confidencialidad conforme a la HIPAA, deberá ponerse en contacto con el Agente de Confidencialidad de la Universidad de Illinois en Chicago al teléfono: (312) 996-2271.
[Required paragraph]
Derecho a Negarse a Firmar esta Autorización
[Use this text if PHI use is required for the research]  Usted no está obligado a firmar esta Autorización. Sin embargo, debido a que la información relative a su salud se requiere para la participación en el estudio, en case de que decida no firmar esta Autorización no podrá participar en él. El no firmar este formato no afectará los tratamientos ajenos a esta investigación, el pago o la inscripción en algún otro plan de salud, o su eligibilidad para otros beneficios médicos. 
[If the use of PHI for the research is optional, for example the study is a survey/epidemiology study with an optional blood draw/genetic component, it would be best to use a separate HIPAA authorization versus the combination document, such that when the subject chooses not to sign for release of PHI, they simply do not sign the stand alone authorization form.] 

[Required paragraphs and statements]
[Insert right above signature line for the subject.]

Si todavía no recibe una copia del Aviso de Prácticas de Confidencialidad, deberá solicitar un ejemplar. 
Su firma abajo indica que usted se proporciona ambos consentimiento para tomar parte en el estudio de investigación y autorización para el investigador para utilizar y compartir su información de la salud para la investigación.
[Required, if applicable to the research]

[If someone other than the subject will be providing authorization for the subject, the following signatures/information must be added to the signature area of the combined consent/authorization form instead of the parent guardian signature lines used for the consent template in order to meet both the consent and HIPAA regulations.]






___________________________

Firma del Padre/Representante Legal

Fecha (la misma fecha del Participante)

del Participante
Nombre del Padre/Representante Legal del Participante

Describa la relación con el Sujeto incluyendo la autoridad legal que el Individuo tenga para actuar en representación del Sujeto. (Elija una de las casillas)

 FORMCHECKBOX 
 Padre

 FORMCHECKBOX 
 Carta Poder Médica/representante

 FORMCHECKBOX 
 Tutor Legal

 FORMCHECKBOX 
 Responsable de Atención Médica

 FORMCHECKBOX 
 Otro, especifique____________________________________________________________

_________________________________________________________________________________________________________________________________________
[OPTIONAL --- If all subjects will be physically able to provide consent/authorization, the witness signature section is not needed for authorization.  A witness’ signature is only required under HIPAA when the research subject is physically unable, for any reason, to sign the authorization document. The witness is attesting that the research subject is providing authorization in some manner other than signing the document. If you do not anticipate any subjects in this condition, then delete the witness lines. However, if a witness signature is required for the consent process for a different reason (i.e. witness to subject signing consent document, witness to consent process), there should be a statement above the signature line indicating what the witness is attesting to with their signature.]
Firma del Testigo



Fecha (la misma fecha de Participante)

Nombre del Testigo
Describa la razón por la que se requiere la firma de un Testigo y la relación de mismo con el Sujeto. 
________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________

________________________________________________________________________
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