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Formulario de Información y Autorización del Centro CIRB del NCI 
Para Participantes en la Investigación

¿Qué es este documento?
Este estudio se realiza en varios centros. Esta parte del formulario de consentimiento incluye información sobre su centro y es específica para la participación en su centro. Antes de tomar la decisión de participar en el estudio, el equipo del estudio revisará este formulario y el formulario de consentimiento principal con usted. Tendrá la oportunidad de hacer preguntas sobre cualquier duda que tenga.

Título:

Investigador Principal:

Patrocinador:

Investigador-Patrocinador:

Apoyador del Estudio:

Si usted es el tutor legal de un niño al que se le solicita participar, el término "usted" utilizado en esta autorización se refiere a su hijo.

Seleccione la Opción 2 a menos que la OCR haya proporcionado documentación que acredite que la otra opción es correcta.
Costos de Participación
OPCIÓN 1: No hay costos asociados con el estudio, ni relacionados con la investigación ni con el estándar de atención.
Participar en este estudio no tendrá ningún costo, salvo los gastos básicos como el transporte. No se le cobrará por ninguna de las actividades de la investigación. Si los procedimientos del estudio ocasionan complicaciones médicas que no se consideren "lesiones", como se describe en el formulario de consentimiento principal, el costo del tratamiento de dichas complicaciones podría serle facturado a usted o a su seguro médico.
OPCIÓN 2: El patrocinador pagará ciertos artículos o servicios asociados con el estudio.
El patrocinador del estudio pagará ciertos artículos y servicios que pueda recibir si participa en este estudio.
Usted deberá pagar los artículos o servicios que el patrocinador del estudio no cubra. El patrocinador no cubrirá su atención médica habitual. Si tiene seguro médico, Emory presentará reclamaciones a su seguro por artículos y servicios que el patrocinador no cubra. Emory enviará únicamente aquellos reclamos por artículos y servicios que crea razonablemente que su seguro pagará y que el patrocinador no haya pagado.

El monto real que deberá pagar dependerá de si cuenta o no con seguro médico y de si dicho seguro cubrirá los costos del estudio de investigación. Generalmente, las compañías de seguros no cubren los artículos y servicios necesarios para un estudio de investigación. Algunas compañías de seguros no cubren el tratamiento médico regular ni el tratamiento de complicaciones si participa en un estudio. El monto que deberá pagar por copagos, deducibles o coaseguros depende de su plan. Emory y el patrocinador no cubrirán estos costos.
Le recomendamos contactar a su aseguradora e informarle que desea participar en este estudio de investigación. Pregúntele qué cubrirá y qué no. También puede solicitar ayuda al equipo del estudio para determinar cuánto deberá pagar.
Si no cuenta con seguro, Emory revisará su caso como parte de su programa para la atención a pacientes de bajos ingresos. Se aplicarán las políticas estándar de ese programa. El programa determinará si deberá pagar algún costo por participar en el estudio y cuáles serán dichos costos. OPCIÓN 3: El patrocinador no pagará ningún artículo ni servicio asociado con el estudio.
El patrocinador del estudio no planea pagar ningún artículo ni servicio que usted reciba si participa en él.
Usted deberá pagar los artículos o servicios que forman parte de este estudio. El patrocinador no cubrirá su atención médica habitual. Si tiene seguro médico, Emory presentará las reclamaciones a su seguro por los artículos y servicios que forman parte de este estudio. Emory solo enviará las reclamaciones por artículos y servicios que considere razonablemente que su seguro cubrirá y que el patrocinador no haya pagado.
El monto real que deberá pagar dependerá de si tiene o no seguro médico y de si dicho seguro cubrirá los costos del estudio de investigación. Generalmente, las compañías de seguros no cubren los artículos y servicios necesarios únicamente para un estudio de investigación. Algunas compañías de seguros no cubren el tratamiento médico habitual ni el tratamiento de complicaciones si participa en un estudio. El monto que deberá pagar por copagos, deducibles o coaseguro dependerá de su plan. Emory y el patrocinador no cubrirán estos costos. Es recomendable contactar a su aseguradora e informarle que desea participar en este estudio de investigación. Pregúntele qué cubrirá y qué no. También puede solicitar ayuda al equipo del estudio para determinar cuánto deberá pagar.
Si no tiene seguro, Emory revisará su caso como parte de su programa para la atención a pacientes de bajos recursos. Se aplicarán las políticas estándar de ese programa. El programa determinará si tiene que pagar algún costo por participar en el estudio y cuál será su monto.
El monto real que deberá pagar dependerá de si cuenta o no con seguro médico y de si dicho seguro cubrirá los costos del estudio de investigación. Generalmente, las compañías de seguros no cubren los artículos y servicios necesarios para un estudio de investigación. Algunas compañías de seguros no cubren el tratamiento médico habitual ni el tratamiento de complicaciones si participa en un estudio. El monto que deberá pagar por copagos, deducibles o coaseguros depende de su plan. Emory y el patrocinador no cubrirán estos costos.
Le recomendamos contactar a su aseguradora e informarle que desea participar en este estudio de investigación. Pregúntele qué cubrirá y qué no. También puede solicitar ayuda al equipo del estudio para determinar cuánto deberá pagar.
Si no tiene seguro médico, Emory revisará su caso como parte de su programa para pacientes de bajos recursos. Se aplicarán las políticas estándar de dicho programa. El programa determinará si tiene que pagar algún costo por participar en el estudio y cuál será su monto.
OPCIÓN 3: El patrocinador no pagará ningún artículo ni servicio asociado con el estudio.
El patrocinador del estudio no planea pagar ningún artículo ni servicio que usted reciba si participa en este estudio.
Usted deberá pagar los artículos o servicios que forman parte de este estudio. El patrocinador no cubrirá su atención médica habitual. Si tiene seguro médico, Emory presentará las reclamaciones a su seguro por los artículos y servicios que forman parte de este estudio. Emory solo enviará las reclamaciones por artículos y servicios que considere razonablemente que su seguro cubrirá y que el patrocinador no haya pagado.
El monto real que deberá pagar dependerá de si tiene o no seguro médico y de si dicho seguro cubrirá los costos del estudio de investigación. Generalmente, las compañías de seguros no cubren los artículos y servicios necesarios únicamente para un estudio de investigación. Algunas compañías de seguros no cubren el tratamiento médico habitual ni el tratamiento de complicaciones si participa en un estudio. El monto que deberá pagar por copagos, deducibles o coaseguro dependerá de su plan. Emory y el patrocinador no cubrirán estos costos.
Es recomendable contactar a su aseguradora e informarle que desea participar en este estudio de investigación. Pregúntele qué cubrirán y qué no. También puede solicitar ayuda al equipo del estudio para determinar cuánto deberá pagar.
Si no tiene seguro, Emory revisará su caso como parte de su programa para la atención a pacientes de bajos ingresos. Se aplicarán las políticas estándar de ese programa. El programa determinará si tiene que pagar algún costo por participar en el estudio y cuáles serán dichos costos.
¿Cómo se me proporcionará el medicamento del estudio?
El equipo de investigación de este estudio incluye miembros sin licencia que pueden obtener su consentimiento o guiarlo durante el estudio. Hay algunos tipos de preguntas que solo los médicos clínicos con licencia pueden responder. Por ejemplo, preguntas detalladas sobre interacciones medicamentosas. Si tiene preguntas como estas, el coordinador sin licencia le pedirá a un miembro del equipo del estudio con licencia que las responda. También puede llamar a la farmacia al (404) 712-4718 si tiene preguntas sobre el medicamento del estudio.
Investigación y su historial médico
Si aún no cuenta con un historial médico electrónico donde se realizará esta investigación, es posible que se le cree uno al unirse al estudio. Esto permite a Emory realizar un seguimiento de su participación en el estudio por razones de seguridad y calidad. La información de su historial médico estará protegida por leyes como la Ley de Privacidad de HIPAA. En los estudios de investigación, es posible que todos, algunos o ningún resultado de las pruebas o procedimientos se documenten en su historial médico. Si tiene alguna pregunta al respecto, consulte a su equipo de estudio.
Incluya esta sección sólo si el estudio incluye pruebas genéticas.
¿Cómo se protege mi información genética? ¿Cuáles son los riesgos?
Una ley federal llamada Ley de No Discriminación por Información Genética (GINA, por sus siglas en inglés) brinda cierta protección a su información genética. Esta ley generalmente lo protegerá de las siguientes maneras:
· Las compañías de seguros médicos y los planes de salud grupales no pueden solicitar la información genética que obtenemos de esta investigación.
· Las compañías de seguros médicos y los planes de salud grupales no pueden usar su información genética al tomar decisiones sobre su elegibilidad o primas.
· Los empleadores con 15 o más empleados no pueden usar la información genética que obtenemos de esta investigación al tomar decisiones sobre su contratación, ascenso o despido, ni al establecer las condiciones de su empleo.
Sin embargo, esta ley federal no lo protege contra la discriminación genética por parte de compañías que venden seguros de vida, seguros de discapacidad o seguros de atención a largo plazo.
Además de la GINA, el estado de Georgia tiene leyes que prohíben a las aseguradoras usar la información de pruebas genéticas para cualquier propósito que no sea el tratamiento. Sin embargo, al igual que la GINA, esta protección legal estatal incluye exclusiones para seguros de vida y otros tipos de pólizas de seguro.

Autorización para usar y divulgar información médica protegida
Utilice este texto de HIPAA si el estudio implica tratamiento y facturación:
La privacidad de su información médica es importante para nosotros. A la información médica que pueda utilizarse para identificarlo y que esté relacionada con su tratamiento o pago, la llamamos "información médica protegida" o "PHI". Para proteger su PHI, cumpliremos con las leyes federales y estatales de privacidad, incluyendo la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro Médico (HIPAA) y sus reglamentos. Nos referimos a todas estas leyes como las "Reglas de Privacidad". Aquí le informamos cómo usaremos y divulgaremos su PHI para este estudio. 

Información de Salud Protegida (IPS) que se usará/divulgará:
La ISP que usaremos o divulgaremos para este estudio incluye:
• Información médica sobre usted, incluyendo su historial médico y medicamentos actuales y anteriores.
• Resultados de exámenes, procedimientos y pruebas que se le hayan realizado antes y durante el estudio.
• Resultados de análisis de laboratorio.

Fines para los cuales se usará/divulgará su ISP:
• Para llevar a cabo este estudio de investigación.
• Para evaluar la seguridad y eficacia del medicamento, dispositivo u otra intervención en estudio y garantizar la integridad de los datos.
• Para proporcionar tratamiento relacionado con el estudio y el pago de dicho tratamiento.
• Para realizar operaciones de atención médica.
• Para garantizar el cumplimiento de las regulaciones estatales y federales y supervisar el estudio.
• Para determinar su salud, estado vital o información de contacto en caso de que no se pueda contactar con usted durante el estudio.
• Para la administración y el pago de cualquier costo relacionado con lesiones del sujeto a causa del estudio.
• [AGREGAR CUALQUIER OTRO FIN PARA EL QUE SE USARÁ/DIVULGARÁ SU ISP]
Uso y divulgación de su información médica protegida (PHI) requeridos por ley:
Usaremos y divulgaremos su PHI cuando así lo exija la ley. Esto incluye las leyes que nos exigen denunciar el abuso infantil, de ancianos o de adultos con discapacidad.
Se requiere autorización para usar su PHI para participar:
Al firmar este formulario, nos autoriza a usar y divulgar su PHI para este estudio de investigación. No es necesario que firme este formulario. Si no firma este formulario, no podrá participar en este estudio, pero podrá recibir tratamiento no relacionado con la investigación.
Personas que usarán o divulgarán su PHI:
• El investigador principal y el personal de investigación
• El patrocinador de la investigación, sus agentes, supervisores del estudio y contratistas, incluyendo laboratorios, si corresponde
• Juntas de Revisión Institucional (personas que realizan la revisión ética de la investigación)
• Otras oficinas de Emory y personas que supervisan la seguridad, eficacia y ejecución de la investigación
• Otros investigadores y centros que participan en este estudio
• Agencias gubernamentales que regulan la investigación según corresponda a este estudio (por ejemplo, agencias reguladoras dentro y fuera de los Estados Unidos, como la Oficina para la Protección de la Investigación Humana, la Administración de Alimentos y Medicamentos y la Administración de Veteranos)

Vencimiento de su autorización
Su autorización HIPAA expirará cuando finalice este estudio de investigación.
Revocación de su autorización
Si firma este formulario, podrá revocar (retirar) su permiso para el uso de su información en cualquier momento posterior. Para ello, debe contactar al equipo del estudio por escrito a:

<Insertar información de contacto>
En ese momento, dejaremos de recopilar su PHI. Podemos usar o divulgar la PHI ya recopilada para cumplir con la ley, proteger su seguridad y garantizar que el estudio se realizó correctamente y que los datos sean correctos. Si revoca su autorización, no podrá participar en el estudio.
Otros aspectos que debe saber sobre su privacidad
No todas las personas y entidades están cubiertas por las Normas de Privacidad. La HIPAA solo aplica a proveedores de atención médica, aseguradoras de atención médica y centros de intercambio de información médica. Si divulgamos su PHI a personas que no están cubiertas por las Normas de Privacidad, su PHI no estará protegida por estas. Las personas que no están obligadas a cumplir con las Normas de Privacidad pueden usar o divulgar su PHI a otros sin su permiso si la ley no les exige proteger la privacidad de su PHI. Por ejemplo, el Patrocinador y las empresas que trabajan con el Patrocinador en este estudio no están cubiertas por las Normas de Privacidad.

Para mantener la integridad de este estudio de investigación, generalmente no tendrá acceso a su PHI relacionada con esta investigación hasta que el estudio finalice. Una vez finalizado el estudio, y a solicitud suya, generalmente tendrá acceso a su PHI, que mantenemos en un conjunto de registros designado. Un conjunto de registros designado contiene datos que incluyen información médica o registros de facturación que sus proveedores de atención médica utilizan para tomar decisiones sobre usted. Si es necesario para su atención médica, su información médica se proporcionará a su médico.
Podemos eliminar información de identificación específica de su PHI. Una vez que lo hagamos, la información restante no estará sujeta a las Normas de Privacidad. La información sin esos identificadores específicos puede usarse o divulgarse a otras personas u organizaciones para fines ajenos a este estudio sin su consentimiento.
Use este texto de HIPAA si no hay tratamiento NI facturación:
La privacidad de su información médica es importante para nosotros. Como parte de este estudio, obtendremos su información médica protegida (PHI) de entidades de atención médica amparadas por la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro Médico (HIPAA) y sus reglamentos. Dado que las entidades de atención médica están amparadas por la HIPAA, necesitamos su autorización para obtener su PHI de ellas. Sin embargo, una vez que obtengamos su PHI de las entidades de atención médica, esta cambia de PHI a información de identificación personal (IIHI) y deja de estar amparada por la HIPAA. Guardaremos su IIHI en un registro de investigación independiente que no forma parte de su historial médico. La información IIHI colocada en el registro de investigación separado no está cubierta por HIPAA.
No se proporciona tratamiento
Este estudio no incluye ningún tratamiento relacionado con la investigación. Puede recibir cualquier tratamiento no relacionado con la investigación, independientemente de que firme o no este formulario.
O
Tratamiento relacionado con la investigación
Este estudio incluyó un tratamiento relacionado con la investigación que no se facturará electrónicamente a ninguna compañía de seguros ni programa de beneficios gubernamentales (p. ej., Medicare, Medicaid). No podrá recibir el tratamiento relacionado con la investigación a menos que firme esta autorización. Puede recibir cualquier tratamiento no relacionado con la investigación, independientemente de que firme o no este formulario.

Información de salud que se utilizará/divulgará:
La información de salud que utilizaremos o divulgaremos para este estudio incluye:
• Información médica sobre usted, incluyendo su historial médico y medicamentos actuales y anteriores.
• Resultados de exámenes, procedimientos y pruebas que se le hayan realizado antes y durante el estudio.
• Resultados de análisis de laboratorio.

Fines para los que se utilizará/divulgará su IIHI:
• Para llevar a cabo este estudio de investigación
• Para evaluar la seguridad y eficacia del fármaco, dispositivo u otra intervención en estudio y garantizar la integridad de los datos
• Para proporcionar el tratamiento relacionado con el estudio
• Para llevar a cabo las operaciones de atención médica
• Para garantizar el cumplimiento de las regulaciones estatales y federales y supervisar el estudio
• Para determinar su salud, estado vital o información de contacto en caso de no poder contactarlo durante el estudio
• Para la administración y el pago de cualquier costo relacionado con lesiones del sujeto a causa del estudio
• [AÑADIR CUALQUIER OTRO FIN PARA EL QUE SE UTILIZARÁ/DIVULGARÁ SU IIHI]

Uso y divulgación de su IIHI requeridos por ley:
Usaremos y divulgaremos su IIHI cuando así lo exija la ley. Esto incluye las leyes que nos exigen denunciar el abuso infantil o de adultos mayores o con discapacidad.

Se requiere autorización para usar su información médica de investigación (IIHI) para participar:
Al firmar este formulario, nos autoriza a usar y divulgar su IIHI para este estudio de investigación.

Personas que usarán o divulgarán su IIHI:
• El investigador principal y el personal de investigación
• El patrocinador de la investigación, sus agentes, monitores del estudio y contratistas, incluidos los laboratorios, si corresponde
• Juntas de Revisión Institucional (personas que realizan la revisión ética de la investigación)
• Otras oficinas de Emory y personas que supervisan la seguridad, la eficacia y la realización de la investigación
• Otros investigadores y centros que participan en este estudio
• Agencias gubernamentales que regulan la investigación según corresponda a este estudio (por ejemplo, agencias reguladoras dentro y fuera de los Estados Unidos, como la Oficina para la Protección de la Investigación en Seres Humanos, la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) y la Administración de Veteranos)

Vencimiento de su autorización
Su autorización HIPAA vencerá una vez que ya no se necesite más información médica protegida (PHI) de su historial médico para este estudio. Revocación de su autorización
Si firma este formulario, podrá revocar (retirar) su permiso para usar su IIHI en cualquier momento posterior. Para ello, debe contactar al equipo del estudio en:

<Insertar información de contacto>

En ese momento, dejaremos de recopilar su IIHI. Podremos usar o divulgar el IIHI ya recopilado para cumplir con la ley, proteger su seguridad y garantizar que el estudio se realizó correctamente y que los datos sean correctos. Si revoca su autorización, no podrá participar en el estudio.
Otros aspectos que debe saber sobre su privacidad
No todas las personas y entidades están amparadas por las Normas de Privacidad. La HIPAA solo aplica a proveedores de atención médica, aseguradoras y centros de intercambio de información sobre atención médica. La HIPAA no aplica a los registros de investigación de este estudio, ya que este no incluye tratamientos facturados a aseguradoras ni a programas gubernamentales de beneficios. Su información recopilada para este estudio podría ser divulgada a terceros sin su permiso. Los investigadores, el patrocinador y las personas y empresas que trabajan en este estudio no están amparados por las Normas de Privacidad. Solo usarán y divulgarán su información como se describe en este Consentimiento y Autorización.
Para mantener la integridad de este estudio de investigación, generalmente no tendrá acceso a su IIHI relacionada con esta investigación hasta que el estudio finalice. Una vez finalizado el estudio, y a petición suya, generalmente solo tendrá acceso a su IIHI que mantenemos en un conjunto de registros designado. Un conjunto de registros designado incluye datos que incluyen información médica o registros de facturación que sus proveedores de atención médica utilizan para tomar decisiones sobre usted. No tendrá derecho a acceder a la información de salud de su hijo (IIHI) que se conserva en un registro de investigación independiente, utilizado exclusivamente para fines de investigación. Si es necesario para su atención médica, su información médica se proporcionará a su médico.
Podemos eliminar la información que lo identifique de su IIHI. La información sin identificadores no está sujeta a la HIPAA y puede utilizarse o divulgarse con otras personas u organizaciones para fines distintos a los de este estudio.

PARA SER COMPLETADO SOLO POR SUJETO
Por favor, escriba su nombre, firme y feche a continuación si:
(a) acepta autorizar el uso y la divulgación de su información médica protegida, como se describe anteriormente, para este estudio y cualquier estudio opcional en el que haya aceptado participar mediante el formulario de consentimiento.
(b) acepta los términos adicionales específicos de Emory y Georgia descritos anteriormente.
Al firmar este formulario, no renuncia a ninguno de sus derechos legales. Le entregaremos una copia del formulario firmado para que la conserve.

	
Nombre de la participante de investigación

			 
Firma del participante de la investigación  	Fecha          Hora			 (mayor de 18 años y capaz de dar su consentimiento)	

			
 Firma de la Representante Legalmente Autorizada

	
Autoridad del representante legalmente autorizado o relación con el participante
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