個人特定可能医療情報の使用許可または開示許可
プライバシー法であるHIPAA（医療保険の相互運用性と責任に関する法律）では、研究者が個人の医療情報を保護するよう義務付けています。フォームの次のセクションでは、研究者が参加者の医療情報をどのように使用できるかについて説明します。
参加者は、[PI’s name]と研究スタッフが次の研究[add title and IRB number]のために参加者の情報にアクセス/共有することを許可します。
参加者の医療情報は[Study Title]に使用されます。
アクセス、使用、および/または公開できるあなたの医療情報は次のとおりです：
· 人口統計情報 
· 身体検査の結果
· 血液検査
· レントゲン写真
· 研究に関連するその他の診断および医療処置
· 診療記録番号
· 社会保障番号
研究者は、参加者の医療情報を使用し、以下と共有することができます：
Note: The information listed in this section should include all the agencies/researchers included in the consent form; however, the authorization may require additional information or more specific information than the consent form.
· ケンタッキー大学の施設内治験審査委員会/研究公正局；
· 法執行機関（法律で定められている場合）；
· ケンタッキー大学の代表者；
· ケンタッキー大学病院 {if applicable.You must include this item if you are providing financial compensation for study participation or obtaining lab results from UKMC};
· 英国の医療システム (EPIC、電子カルテ) および患者との関係がある英国以外の医療システム;
· If your research falls under the purview of a government agency (e.g. FDA, NIH, etc.), list them in this section of the authorization form.
· 治験薬サービス（IDS） {if investigational drugs are dispensed through IDS};
· 臨床および翻訳科学センター（CCTS） {if CCTS staff are involved in the study};
· 国立癌研究所（NCI） for cancer-related studies only;
· List any collaborators, outside laboratories, etc.
· If applicable – list the sponsor’s name and its agent(s) or government agency funding your research.
· List any other groups with whom the information may be shared.
· If the participant’s primary physician will be contacted by the researcher, if in the course of the project, the study team learns of a medical condition that needs immediate attention.直ちに治療しなければならない病状を発見した場合は、主治医に連絡します。
If reporting pregnancy is required by the Sponsor add the following language to the authorization form.: 治験中または治験薬の使用を中止してから___日以内に妊娠した場合は、治験担当医師に通知しなければなりません。その後、治験担当医師は参加者の妊娠の結果をスポンサー（および/またはFDA）に報告しなければなりません。
OR
IF a separate authorization to release pregnancy information to the Sponsor may be required: 妊娠情報をスポンサーに公開するための別途の許可を得る必要がある場合があります。
研究者は、参加者の医療情報を本文書に記載されている人々とのみ共有することに同意します。
参加者の医療情報がプライバシー法で規制されていない人に公開された場合、参加者の医療情報は、参加者の許可なしに他の人と共有される可能性があります。しかし、医療情報の使用は、適用される連邦法および州法によって引き続き規制されます。
このフォームに署名しないと、調査研究への参加が許可されない場合があります。このフォームに署名しないことに決めた場合、以下に影響を与えません：
· ケンタッキー大学での現在または将来の医療；
· ケンタッキー大学への現在または将来の支払；
· 医療保険に加入する能力（該当する場合）；または
· 給付の適格性（該当する場合）。
フォームに署名した後、参加者は考えを変えて、研究者が参加者の医療情報を収集または公開しないようにすることができます（許可を取り消すことができます）。参加者が許可を取り消す場合：
· {name and contact information of PI}に手書きの手紙を送って、{him/her}に参加者の決定を通知します。
· 研究者は、この調査研究のために既に収集された参加者の医療情報を使用および公開することができます。
· 有害反応（有害事象）が発生した場合でも、参加者の保護医療情報が引き続き使用および公開される可能性があります。
Optional item - include if participant will be able to access the information collected for the research study after the study is complete: 参加者は、研究が完了するまで、本調査研究のために収集された情報を確認することができません。研究が終了すると、参加者には情報にアクセスする権利が与えられる場合があります。
参加者の情報の使用と共有には期間制限がありません。
参加者は、プライバシー通知書のコピーをまだ受け取っていない場合、1部求めることができます。参加者のプライバシー権利に関してご質問がございましたら、月曜日から金曜日の営業時間（午前8時～午後5時）に電話番号(859) 323-1184でケンタッキー大学のプライバシー責任者にお問い合わせください。
参加者は、署名後、本同意書のコピーを1部受け取ります。
	___________________________________________                      _____________________
研究対象者の署名、または該当する場合は


  
         日付
*研究対象者の法定代理人






___________________________________________



研究対象者の印刷名


	Remove this shaded section if not seeking IRB approval to obtain consent from a legally authorized representative
___________________________________________
*研究対象者の法定代理人の印刷名



*If applicable, please explain Representative’s relationship to subject and include a description of representative’s authority to act on behalf of subject:
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________


	________________________________________________________________          ___________
Printed name of [authorized] person obtaining informed consent and 
HIPAA authorization                         






   Date
.



