본인의 신분 확인이 가능한 건강 정보의 사용 또는 공개에 대한 승인
개인 정보 보호법, HIPAA (건강 보험 양도 및 책임에 관한 법)에 의거하여, 연구자들에게는 여러분의 건강 정보를 보호할 의무가 있습니다. 양식의 다음 섹션에서는 연구자들이 여러분의 건강 정보를 어떻게 사용할 수 있는지를 설명해 드립니다.  
본인은 [연구책임자 이름] 및 연구 담당자들에게, 다음 연구에 관해서 본인의 정보에 대한 접근/공유를 승인합니다: [연구 제목, IRB 번호 삽입]
본인의 건강 정보는 다음 목적으로 사용됩니다: [연구 제목]  
접근, 사용 및/또는 공개될 수 있는 본인의 건강 정보에는 다음이 포함됩니다:
· 인적 정보 
· 신체 검사 결과
· 혈액 검사
· X-레이
· 그 외, 연구와 관련된 기타 진단 및 의료 과정
· 진료 기록 번호 
· 사회 보장 번호
연구자들은 여러분의 건강 정보를 다음 대상과 사용 및 공유할 수 있습니다:
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.
· 켄터키 대학교 기관 감사 위원회/연구 정직성 관리국;
· 법률로 의무화된 경우, 사법 기관;
· 켄터키 대학교의 대표;
· 켄터키 대학교 병원 {if applicable. You must include this item if you are providing financial compensation for study participation or obtaining lab results from UKMC};
· 영국 의료 시스템(EPIC, 전자 의료 기록) 및 환자 관계가 있는 영국 이외의 의료 시스템;
· 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.
· 연구 의약 서비스 (IDS) {if investigational drugs are dispensed through IDS};
· 임상 및 번역 과학 센터 (CCTS) {if CCTS staff are involved in the study};
· 국립 암 연구소 (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. 즉각적 치료가 필요한 의료상의 문제가 발견되면, 주치의에게 연락을 드립니다.  
If reporting pregnancy is required by the Sponsor add the following language to the authorization form.: 연구 기간 중, 또는 연구 약품 복용이 끝나고 ___일  이후에 임신이 되는 경우, 연구 담당 의사에게 알려 주셔야 합니다. 이후, 연구 담당 의사는 임신 결과에 대해 스폰서(및/또는 FDA)에게 반드시 보고해야 합니다. 
OR
IF a separate authorization to release pregnancy information to the Sponsor may be required: 임신 관련 정보를 스폰서에게 공개할 경우는 별도의 승인이 필요할 수 있습니다. 
연구자들은 본 문서에 명시된 대상에게만 당신의 건강 정보를 공유하는 데 동의합니다.  
개인 정보 보호법에 따라 규정되지 않은 대상에게 당신의 건강 정보가 공개될 경우, 해당 정보는 본인의 허가 없이 타인과 공유될 수 있습니다; 단, 이런 경우에도 당신의 건강 정보는 적용 가능한 연방 및 주 법률에 의해 규제됩니다.  
본 문서에 서명하지 않는 경우, 해당 연구 참여가 허용되지 않을 수 있습니다. 본 문서에 서명하지 않는 경우에도, 다음 사항에 있어 본인에게 영향은 없습니다:
· 현재 또는 미래의 켄터키 대학교에서의 의료 서비스;
· 현재 또는 미래의 켄터키 대학교에 대한 결제;
· 의료 보험 가입 자격 (적용 가능한 경우);
· 복리후생의 자격 (적용 가능한 경우).
본 문서에 서명한 이후에도 변심이 가능하며, 연구자(들)이 본인의 건강 정보를 수집 또는 공개하는 것을 불허할 수 있습니다 (즉, 승인 취소 가능). 승인을 취소하는 경우:
· 서면으로 내용을 전송: {연구책임자 이름, 연락처}에게 통지하여 {연구책임자}에게 본인 의사를 전달.
· 연구자들은 해당 연구에서 사전에 수집된 당신의 건강 정보를 사용 및 공개할 수 있습니다.
· 보호된 본인의 건강 정보는, 좋지 않은 반응(역효과)가 나온 후에도, 사용 및 공개될 수 있습니다.
Optional item - include if participant will be able to access the information collected for the research study after the study is complete: 연구가 완료되기 전에는, 해당 연구에 관해 수집된 정보의 검토가 허용되지 않습니다. 연구가 끝난 이후에는, 해당 정보에 대한 접근 권한을 받게 됩니다.
본인의 정보의 사용 및 공유는 시간의 제약을 받지 않습니다. 
아직 개인 정보 보호 통지 사본을 받지 못하셨다면, 신청하실 수 있습니다. 본인의 개인 정보 권한에 대해 궁금하신 점이 있다면, 켄터키 대학교의 개인 정보 보호 담당관에게 문의하실 수 있습니다. 월요일에서 금요일 사이, 오전 8시 ~ 오후 5시 (동부시간), 전화 (859) 323-1184 로 문의해 주십시오. 
본 합의 양식에 서명한 이후, 사본 1부를 받으실 수 있습니다.
	___________________________________________                      _____________________
연구 대상자의 서명


  
         날짜
*또는, 적용 가능한 경우, 연구 대상자의 법적 대리인 서명






___________________________________________



연구 대상자의 이름 (정자체) 


	Remove this shaded section if not seeking IRB approval to obtain consent from a legally authorized representative
___________________________________________
*연구 대상자의 법적 대리인의 이름 (정자체)



*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      Date
and HIPAA authorization                         






   
.



