
Numero de Protocolo de IRB: Investigador Principal: 

Codigo de Estudio del Departamento: 

Autorizaci6n para Investigaci6n segun la ley HIPAA - Formulario B 
AUTORIZACION PARA EL USO Y LA DIVULGACION DE INFORMACION DE SALUD 

Estoy de acuerdo en permitir que D Universidad Central del Caribe D D ambos, y 

cualquiera de mis medicos u otros proveedores para el cuidado de la salud (en conjunto ' '.Proveedores"), el 
Investigador Principal y sus colaboradores y el personal (en conjunto "los Investigadores"), puedan obtener, 
usar y divulgar cualquier informaci6n sobre mi salud segt1n se describe a cqntinuaci6n. Personal autorizado no 

. vinculado al estudio puede estar al tanto de que estoy participando en un esfudio de investigaci6n y puede tener 
· acceso a mi informaci6n. Si el estudio esta relacionado con mi atenci6n medica, toda informaci6n relacionada 
con el estudio puede quedar guardada en mis registros permanentes del consultorio medico, la clinica o el 
hospital. ·· 

1. La informacion de salud que puede ser usada y divulgada puede incluir: 
D toda la inforinaci6n recogida durante la investigaci6n y los procedimientos descritos en el 

Formulario de Consentimiento Informado para la Investigaci6n, ta! y como se describe en el 
Formulario de Consentimiento Informado especifico de! estudio adjunto ("la Investigaci6n"); y 

D la informaci6n de salud contenida en mis archives medicos que sea relevante para la investigaci6n, 
incluy~·ndo la informaci6n de mi historial medico anterior obtenida de mi medico de cabecera y otra 
informaci6n medica relacionada con mi participaci6n en el estudio. 

[Usted debe colocar sus iniciales por separado en las siguientes casillas para permitir acceso a Los archivos 
correspondientesj __ D Condici6n de VIH/SIDA. 

Informaci6n relacionada con el VIH, que incluye cualquier dato que indique que me he hecho 
examenes relacionados con el VIH; que tengo una infecci6n por VIH, una enfermedad relacionada 
con el VIH o sida, o cualquier informaci6n que pudiera indicar que yo he estado potencialmente 
expuesto al VIH. 

__ D Enfermedades de transmisi6n sexual (ETS). 

__ D Archivos de .tratamientos de sal~d mental regidos pm'. !eyes est~tales. (incluido~ archivos de salud 
mental relacwnados conjratarh1entos de salud menta~ voluntanos o mvoluntanos) . 
Los archivos de salud mental pueden incluir informaci6n sobre abuso de sustancias adictivas. 

__ O Archi~s de tiatamientos de.abuso de sustancias adictivas (alcohol y drogas). La informaci6n 
relacionada con el abuso de sustancias adictivas puede formar parte de los archivos de salud mental. 

__ D Informaci6ri sobre ataques sexuales. 

2. Los Proveedores pueden divulgar la informaci6n . de salud contenida en mis archivos medicos a: 

• los lnvestigadores; 
• representantes de agencias de! gobierno, Grupos Cooperativos correspondientes, juntas de revision y otras 

personas qu.i: .supervisen la seguridad, eficacia y conducci6n de la investigaci6n; y 

• al patrocinador de la Investigaci6n, 
contratistas (en conj unto "el Patrocinador"). 
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3. Los lnvestigadores pueden usar y compartir mi informacion de salud: . 

• entre ellos, con el Patrocinador, con Grupos Cooperativos correspondientes, establecimientos de atenci6n 
medica, centros de investigaci6n, juntas independientes de supervision de seguridad y datos, supervisores 
del estudio y con otros Investigadores participantes (internos o externos) para la conducci6n de la 
Investigaci6n; 

• con organismos estatales y federales que tengan la facultad de supervisar el estudio o cuyo acceso sea 
obligatorio por ley; estos organismos pueden incluir la Administraci6n de Drogas y Alimentos (Food and 
Drug Administration, FDA), la Oficina para la Protecci6n de Sujetos Humanos de Investigaci6n (Office of 
Human Research Protectio&;-,OHRP), los Institutos Nacionales de Sal~9 (National Institutes of Health, 
NIH) y el Departamento de Sa.lud de Florida; y 

• de acuerdo con lo que este permitido seg(ln el Formulario de Consentimiento Iriformado. 

4. El Patrocinador y los Grupos Cooperativos correspondientes pueden usar y compartir mi informaci6n de 
salud para los fines de la Investigaci6n, supervision y seguridad de datos, y de acuerdo con lo que este 
permitido seglin el Formulario de Consentimiento Inforrnado. 
Organizaciones de investigaci6n contratadas: [ 

5. Una vez que mi informaci6n de salud haya sido divulgada a terceros, es posible que las !eyes fedezales 
sobre privacidad no puedan protegerla contra divulgaciones futuras . 

6. Por medio de Ia presente autorizo al Patrocinador ·a observar todo procedimiento medico al que yo sea 
sometido como parte de la Investigaci6n: 

7. Por favor tenga en cuenta que: 
Usted no tiene que firmar esta Autorizaci6n, pero si no lo hace, no podra participar en la Investigaci6n. Si usted · 
no firma esta autorizaci6n, SU derecho a recibir otros tratamientos medicos no Se Vera afectado. 

Usted puede cambiar de opinion y revocar (anular) esta Autorizaci6n en cualquier momenta y por cualquier 
motivo. Para revocar esta Autorizaci6n, tiene que escribir a cualquiera de estos dos lugares: 

*Nombre del miembro del person;ihlel estudio de investigaci6n: 

Direcci6n: 

Niimero de Telefono: 

Oficina de Investigaciones: Clinica con Seres Humanos 

Direcci6n: #100 Ave. Laurel, Urb. Santa Juanita, Bayamon, PR 00960 

Nfunero de TelHono: (787)798-3000 / 3001 

Sin embargo, si usted revoca esta Autorizaci6n, no se le permitira continuar tomando parte en la Investigaci6n. 
Ademas, aunque revoque esta Autorizaci6n, los Proveedores, los lnvestigadores, los Grupos Cooperatives 
correspondientes y el Patrocinador pueden continuar usando y divulgando la informaci6n que ya habian recogido, 
con el fin de proteg~r- la integridad de la investigaci6n ode acuerdo con lo permitido en el Formulario de 
Consentimiento Informado . 
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Mientras la lnvestigaci6n se este llevando a cabo, es posible que usted no este autorizado a revisar su informaci6n 
de salud que haya s1do creada o recogida por D Universidad Central del Caribe D ____________ _ 
Dambos, durante el curso de la lnves tigaci6n. Sin embargo, despues de que la lnvestigaci6n h~a finalizado, usted 
podra revisar esta informaci6n segun se describe en el Av1so sobre Practicas de Privac1dad de DUniversidad 
Central del Caribe D D ambos. 

*EI personal de! estudio debe enviar copias de revocaciones de participantes a las siguientes oficinas: 
Oficina de Privacidad y Seguridad de la ley HIP AA (Office of HIP AA Privacy and Security) .Y Oficina de 

Investigacione~ <;Ii~icas con Seres Humanos (Human Subjects. Research Office). 

8. Esta Autorizaci6n no tiene fecha de vencimiento (terminaci6n). No hay una fecha fija en la cual se 
destruira o dejara de usar su informaci6n. Esto se debe a que la informaci6n usada o creada para el 
estudio puede ser analizada durante muchos aiios y no es posible saber cuando terminara este proceso. 

9. A usted se le entregara una copia de esta Autorizaci6n despues de que la haya firmado. 

Firma delparticipante ode/ representante legal de/ 
participante 

Nombre en letra de mo/de de/ participante 

· Fecha 

Nom.bre en letra de molde de! representante legal (si 
fuera pertinente) 

Relacion: del representante con el participante 

El personal de! estudio debe e?viar copias firmadas a: Off\ce of HIPAA Privacy and Security. 
Si tiene preguntas, p6ngase en ~oirtacto con la Oficina de Investigaciones Clinicas con Seres Humanos 

(Hufizan Subjects Research Office) al 305-243-3195. 
****************£************************************************************* 
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